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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 352, DE 20 DE MARGO DE 2020 (*)

DispGe sobre a autorizagdo prévia para fins de
exportagdo de cloroquina e hidroxicloroquina,
azitromicina e seus sais destinados ao combate da
Covid-19.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 16, Ill, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 13, IV, do Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, e no art. 47, IV e art. 53, V, do
Anexo |, da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e determinar
a sua publicagdo:

Art. 12 A exportagdo de cloroquina, hidroxicloroquina, azitromicina e seus sais
na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado
necessitardo, temporariamente, de autorizagdo prévia da Anvisa.

Paragrafo Unico. A autorizagdo prévia de que trata o caput também se aplica
aos sais, éteres e ésteres de cloroquina, hidroxicloroquina e azitromicina.

Art. 22 Para fins de autorizagdo prévia de exportagdo, as empresas interessadas
deverdo peticionar junto a Anvisa solicitagdo contendo as seguintes informagdes:

1. Nome do exportador;

2. Pais de destino;

3. Codigo NCM da mercadoria;

4. Quantidade;

5. Unidade.

Art. 32 A autorizagdo prévia para exportacdo sera concedida pelo Diretor-
Presidente da Anvisa.

Art. 42 Para fins desta Resolugdo, considera-se como exportagdo a saida do
produto para o exterior em qualquer forma ou finalidade de exportagdo.

Art. 59, Esta Resolugdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser
renovada sucessivamente por iguais periodos ou ndo, enquanto reconhecida pelo
Ministério da Saude emergéncia de saude publica relacionada ao Novo Coronavirus.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

(*) Republicada por ter saido no Diario Oficial da Unido n2 55-G, de 20 de margo de 2020,
Secgdo 1, pag. 13, Edigcdo Extra, com incorre¢do no original.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne¢ 356, DE 23 DE MARGO DE 2020 (*)

DispGe, de forma extraordindria e temporaria,
sobre os requisitos para a fabricagao, importagdo e
aquisicdo de dispositivos médicos identificados
como prioritdrios para uso em servigos de saude,
em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e determinar a sua publicagdo.

Art. 1° Esta Resolugdo dispOe, de foma extraordindria e tempordria, sobre os
requisitos para a fabricagdo, importagdo e aquisicdio de dispositivos médicos
identificados como prioritarios, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS- CoV-2.

Art. 2° A fabricagdo e importacdo de madscaras cirurgicas, respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivalentes, éculos de protecgdo, protetores faciais (face
shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermedveis e ndo
impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratdrias para uso
em servigos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizagdo
de Funcionamento de Empresa, da notificagdo a Anvisa, bem como de outras
autorizagOes sanitarias.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberagdo dos produtos objeto deste
regulamento ndo exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis
ao controle sanitario de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis;
e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pds-mercado, bem
como de cumprirem regulamentagdo aplicdvel ao pds-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade,
a seguranga e a eficdcia dos produtos fabricados em conformidade com este
regulamento.

Art. 5° As mascaras cirurgicas devem ser confeccionadas em material
Tecido-N&do-Tecido (TNT) para uso odonto- médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma
camada interna e uma camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante, de
forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de ndo tecido de uso odonto-médico-
hospitalar - Mascaras cirurgicas - Requisitos; e

Il - ABNT NBR 14873:2002 - Ndo tecido para artigos de uso odonto-médico-
hospitalar - Determinacdo da eficiéncia da filtragdo bacterioldgica.

§ 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a
penetragdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).

§ 2° A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente
a area do nariz e da boca do usuario, possuir um clipe nasal constituido de material
maleavel que permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

§ 3° O TNT utilizado deve ter a determinagdo(*) da eficiéncia da filtragdo
bacterioldgica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir
eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) > 98% e eficiéncia de filtragem bacterioldgica
(BFE) > 95%.

§ 4° E proibida a confecgdo de mascaras cirdrgicas com tecido de algoddo,
tricoline, TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo "Ndo tecido para artigos de uso
odonto-médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em servicos de saude.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo pega inteira devem atender aos
requisitos estabelecidos na seguinte norma técnica:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Protegdo ocular pessoal - Protetor ocular e
facial tipo tela - Requisitos.
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§ 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades
afiadas, ou algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao
usuario durante o uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario, a fim de que o protetor
facial permanecga estdvel durante o tempo esperado de utilizagdo.

§ 3° As faixas utilizadas como principal meio de fixagdo devem ser ajustaveis
ou autoajustdveis e ter, no minimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa
estar em contato com o usuario.

§ 4° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente e possuir
dimensdes minimas de espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 240mm.

Art. 7° Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, N95 ou
equivalentes devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que
suporte o manuseio e uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma
a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protegdo respiratéria - peca
semifacial filtrante para particulas; e Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de
protecdo respiratéria - Filtros para particulas.

§ 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de
irritacdo ou efeitos adversos a saude, como também ndo podem ser altamente
inflamaveis.

§ 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar
através deste meio ndo pode constituir risco ou incbmodo para o usudrio.

§ 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente
conectadas e mantidas firmemente na

peca.

§ 4° A resisténcia a respiragdo imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve
ser a mais baixa possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:

| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e IlI
- 300Pa em caso de exalagdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5° A penetragdo dos aerossoéis de ensaio através do filtro da PFF ndo pode
exceder em momento algum a 6%.

§ 6° A valvula de exalagdo, se existente, deve ser protegida ou ser
resistente as poeiras e danos mecanicos.

§ 7° A concentragdo de didéxido de carbono no ar inalado, contido no
volume morto, ndo pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material
Tecido-Ndo-Tecido (TNT) para uso odonto- médico-hospitalar, ser resistentes a
penetracdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protegdo - Requisitos
gerais;

II' - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos
cirdrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de
salde e para equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

Il - ABNT NBR 14873:2002 - Ndo tecido para artigos de uso odonto-médico-
hospitalar - Determinagdo da eficiéncia da filtragdo bacterioldgica; e

IV - ISO 16693:2018 - Produtos téxteis para saude - Aventais e roupas
privativas para procedimento ndo cirurgico utilizados por profissionais de saude e
pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.

§ 1° Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario, a fim de que a vestimenta
permanecga estavel durante o tempo esperado de utilizagdo, por meio de (*)sistema de
ajuste ou faixas de tamanhos adequados.

§ 2° Para maior protegdo do profissional, a altura do avental deve ser de,
no minimo, 1,5 cm, medindo-se na parte posterior da pe¢a do decote até a barra
inferior, e garantir que nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por
movimentos esperados do usuario.

§ 3° A vestimenta deve fornecer ao usuario um nivel de conforto adequado
com o nivel requerido de protegdo contra o perigo que pode estar presente, as
condi¢cGes ambientais, o nivel das atividades dos usuarios e a duragdo prevista de
utilizagcdo da vestimenta de protecao.

§ 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermedveis com barreira para
evitar a contaminacdo da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com
gramatura minima de 30g/m2.

§ 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com
gramatura minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtragdo bacterioldgica (BFE) >
99%.

Art. 9° Fica permitida a aquisicdo de equipamentos de proteg¢do individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratdrios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para o combate a COVID-19,
novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em
jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por
orgdos e entidades publicas e privadas, bem como servigos de saude, quando ndo
disponiveis para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1° A indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa deve ser
evidenciada e arquivada a documentagdo do processo de aquisi¢do.

§ 2° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas
instrugdes de uso traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais
ao adequado funcionamento do produto.

§ 3° O servigo de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado
é responsdvel pela instalagdo, manutencdo, rastreabilidade e monitoramento durante
todo o periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doagdo, de equipamentos de
protecdo individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas
respiratorios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o
combate a COVID-19, novos regularizados e comercializados em jurisdigdo membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por érgdos e entidade publicas
e servicos de saude publicos e privados.

§ 1° Quando os produtos previstos no caput ndo atender ao requisito da
regularizagdo e comercializagdo em jurisdicio de membro do IMDRF, o responsavel pela
doagdo, antes da importagdo, deve solicitar prévia autorizagdo da Anvisa;

§ 2° A solicitagio deve ser acompanhada da ficha técnica e das
especificacdes do produto, pais de origem e fabricante.

§ 3° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas
instrugdes de uso traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais
ao adequado funcionamento do produto.

Art. 11. Esta Resolugdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias. Art. 12.
Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

(*)N da Coejo: Republicada por ter saido no DOU de 23-3-2020, Edi¢do Extra N2 56-
C, Secdo 1, paginas 5 e 6, com incorregdo.
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RESOLUGCAO - RDC N2 357, DE 24 DE MARGCO DE 2020

Estende, temporariamente, as quantidades
maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificagdes de Receita e
Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por
programa publico especifico e a entrega em
domicilio de medicamentos sujeitos a controle
especial, em virtude da Emergéncia de Saude
Pldblica de Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada e determinar a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece, temporariamente, a extensdo das
quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em
Notificagdes de Receita e Receitas de Controle Especial, as quais estdo previstas na
Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 e nas Resolu¢des de Diretoria
Colegiada - RDCs n2 58, de 5 de setembro de 2007, n? 11, de 22 de margo de 2011,
e n? 191, de 11 de dezembro de 2017, e permite, temporariamente, a entrega remota
definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de medicamentos
sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

Art. 22 S3o definidas no Anexo | desta Resolugdo as quantidades maximas
de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas em Notificagdes de Receita e
Receitas de Controle Especial.

Pardgrafo Unico. As quantidades de medicamento constantes em
Notificagdes de Receita e Receitas de Controle Especial emitidas antes da entrada em
vigor desta Resolugdo que estiverem dentro dos prazos de validade definidos pela
Portaria SVS/MS n? 344/1998 e pelas Resolugbes de Diretoria Colegiada - RDCs n@
58/2007, n? 11/2011 e n? 191/2017 podem ser dispensadas em quantidade superior
aquela prescrita, para no maximo mais 30 dias de tratamento.

Art. 32 Além do atendimento ao disposto no Anexo |, devem ser atendidos
os demais requisitos e procedimentos estabelecidos pela Portaria SVS/MS n2 344/1998,
pelas ResolugBes de Diretoria Colegiada - RDCs n2 58/2007, n? 11/2011, n® 191/2017
e Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 50, de 25 de setembro de 2014, bem
como os procedimentos de escrituragdo no Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC), previstos pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 22, de 29 de abril de 2014.

Art. 42 E permitida a entrega remota definida por programa publico
especifico, bem como a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle
especial realizada por estabelecimento dispensador, as quais devem ser realizadas por
meio da retengdo da Notificagdo de Receita ou da Receita de Controle Especial e do
atendimento aos requisitos e procedimentos previstos nos incisos abaixo:

| - o estabelecimento dispensador deve prestar atengdo farmacéutica, a qual
pode ser realizada por meio remoto;

Il - cabe ao estabelecimento dispensador realizar o controle e o
monitoramento das dispensa¢gdes de medicamentos entregues remotamente, que
deverdo ser registrados para cada paciente no Formulario de Registro de Entrega em
Domicilio, conforme modelo constante no Anexo Il desta Resolugao;

Il - o estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notificagdo
de Receita ou a Receita de Controle Especial no local onde se encontra o paciente e,
somente apods a conferéncia do farmacéutico da regularidade da prescricdo, proceder
a entrega do medicamento e coletar as informagGes e assinaturas necessarias, inclusive
no Formuladrio de Registro de Entrega em Domicilio;

IV - os registros devem ficar disponiveis no estabelecimento dispensador
para fins de acompanhamento do paciente e fiscalizagdo pela autoridade sanitaria
competente.

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

§ 292 Os critérios e procedimentos dispostos neste artigo ndo excluem a
obrigagdo de atendimento aos demais requisitos estabelecidos pela Portaria SVS/MS n¢
344/1998, Portaria SVS/MS n2 6, de 29 de janeiro de 1999, Resolucbes de Diretoria
Colegiada - RDCs n2 58/2007, n? 11/2011, n° 50/2014, n 11/2011 e n2® 191/2017, bem
como os critérios adicionais definidos por programas governamentais.

Art. 52 Esta Resolugdo tem validade de 6 (seis) meses, podendo ser
renovada sucessivamente por iguais periodos ou ndo, enquanto reconhecida pelo
Ministério da Saude emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 62 Findo o prazo de vigéncia desta Resolugdo, serdo retomadas as
guantidades maximas permitidas por Notificagdo de Receita e Receita de Controle
Especial previstas na Portaria SVS/MS n2 344/1998, Resolugdes de Diretoria Colegiada
- RDCs n? 58/2007, n2 50/2014, n? 11/2011 e n2 191/2017, bem como o disposto na
Portaria SVS/MS n2 344/1998 e na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? 44, de
17 de agosto de 2009, no que se refere a vedagdo da entrega remota definida por
programa publico especifico e da entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a
controle especial.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO |

Tipo de Receituario Quantidade maxima por prescricao
18 unidades (no caso de ampolas) ou
Notificacdo de ReceitaA | Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,

(NRA) 3 (trés) meses de tratamento (no caso das demais formas
farmacéuticas de apresentagdo)

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Notificagdo de ReceitaB | Quantidade de medicamento correspondente a, no maximo,
(NRB) 6 (seis) meses de tratamento (no caso das demais formas
farmacéuticas de apresentagao)

Quantidade de medicamento correspondente a, no méaximo,
3 (trés) meses de tratamento,

Notificacdo de Receita B2 exceto para NRB2 contendo medicamento a base de
(NRB2) sibutramina, que poderd conter a quantidade de
medicamento correspondente a, no maximo, 6 (seis)
meses de tratamento
vy ; 18 unidades (no caso de ampolas) ou
Notificagdo de Receita - . ( . polas)
. o Prescrigdo de quantidade de medicamento correspondente
Especial para Retinoides de . R
e a, no maximo, 3 (trés) meses de tratamento (no caso das
Uso Sistémico (NRR) : i i
demais formas farmacéuticas de apresentacdo)
Prescricdo de quantidade de medicamento correspondente
Notificacdo de Receita a, o maximo, 3 (trés) meses de tratamento.
Especial para Talidomida Para mulheres em idade fértil, a quantidade de
(NRT) medicamento correspondente, a, no maximo, 2 (dois) meses
de tratamento.

Prescricdo de quantidade para 3 (trés) ciclos de tratamento,

nao podendo ultrapassar o suficiente para 3 (trés) meses de
tratamento.

Para mulheres com potencial de engravidar, prescrigao de

quantidade para 2 (dois) ciclos de tratamento, ndo podendo

ultrapassar o suficiente para 2 (dois) meses de tratamento.

Notificagdo de Receita da
Lista C3 - Lenalidomida
(NRC3)

18 unidades (no caso de ampolas) ou
Prescricdo de quantidade de medicamento correspondente
a, N0 maximo, 6 (seis) meses de tratamento (no caso das
demais formas farmacéuticas de apresentagdo).
No caso de prescricao de substancias ou medicamentos
antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficara
limitada a até 6 (seis) meses de tratamento.

Receita de Controle Especial
(RCE)
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ANEXO i §22 A importagdo dos produtos descritos no caput esta sujeita ao regime de
vigilancia sanitdria e seu monitoramento sera definido em procedimento especifico.
§ 32 O disposto no Caput ndo se aplica a medicamentos sujeitos a controle
p i especial da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagBes, que
FORMULARIO DE REGISTRO DE ENTREGA EM DOMICILIO seguem as normativas vigentes.
Capitulo Il
Das ProibigGes
Razao Social: Art. 62 Fica proibida a importagdo por pessoa fisica dos seguintes
produtos:
CNPJ: Células e tecidos destinados a fins terapéuticos ndo autorizados pela area
técnica competente da ANVISA;
Endere@o: Telefone: Produtos desprovidos de identificagdo em suas embalagens primaria ou
secundaria originais;
= 2 Produtos sob vigildncia sanitdria que sejam passiveis de regularizagdo pela
Farmaceutico RT: CRF: ANVISA destinados a pesquisas envolvendo seres humanos;
Cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto
Paciente: fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, e seus sucedaneos por meio de remessa
postal;
Documento de Identificat;ﬁo: Produtos para a saude, novos ou usados, destinados a prestacdo de servigos
a terceiros;
Enderet;o: Telefone: Amostras de produtos acabados, ndo regularizados na ANVISA, destinadas a
| testes;

Produtos com proibicdo de uso pessoal ou de importagdo descrita em
Resolugdes especificas;
Remessas Postais Internacionais que ndo contenham, no Formuldrio Postal,

Dados do comprador (se ndo for o paciente):

Nome: a declaragdo detalhada de conteuldo;

Documento de Identificagﬁo: Medicamentos a base de substancias das listas da Portaria SVS/MS n2 344,
de 12 de maio de 1998, e suas atualizagGes, a exce¢do de medicamentos a base de

Enderego: Telefone: substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, em

apresentacdes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando adquiridos por
; pessoas fisicas, para uso préprio, conforme disposto na Resolugdo de Diretoria
i Colegiada - RDC n°® 63, de 9 de setembro de 2008, e suas atualizagdes; e

Produtos com importagdo proibida ou suspensa (consulta de produtos
; irregulares ANVISA).

Capitulo IV
Medicamento N2 da NR ou da Receita de Controle Especial | Disposices finais

Art. 72 O importador expressa o compromisso de observdncia e

cumprimento quanto a proibigdo de comercializagdo ou revenda dos produtos descritos
no art. 42 e no art. 52, bem como de ciéncia das penalidades as quais ficard sujeito,
nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 82 O importador assume a responsabilidade sanitédria, pelos danos a
| saude individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteragdo da finalidade
i de ingresso do produto no territério nacional.

Art. 92 O disposto nesta Resolugdo também se aplica as remessas postais e
i remessas expressas que ja chegaram ao pais e ndo tiveram a analise concluida pela

Anvisa.

Art. 10. Esta Resolugdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo
ser renovada sucessivamente por iguais periodos ou ndo, enquanto reconhecida pelo
Ministério da Saude emergéncia de saude publica relacionada ao Novo Coronavirus.

Art. 11. Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

~ ANTONIO BARRA TORRES
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 358, DE 24 DE MARCO DE 2020

DispGe sobre os requisitos sanitarios para a
importacdo realizada por pessoa fisica pela
modalidade de remessa postal, remessa expressa e

Ei%%gecn;roancacz/?:ﬁsnhada durante a pandemia do A Imprensa Nacional G ...... . o

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 74 2\

no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento esta nas redes SOCIaIS

Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de 7

dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria A informagéo oficial onde vocé estiver 0

Colegiada e determinar a sua publicagdo. O o QT
CAPITULO |

Art. 12 Estabelece os requisitos sanitdrios para a importagdo, pela
modalidade de remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada, de
produtos sujeitos a fiscalizagdo sanitaria realizada por pessoa fisica para uso individual,
que ndo se destinem a revenda ou ao comércio, enquanto houver a situacdo declarada
de pandemia relacionada a Covid-19.

Pardgrafo Unico. A importagdo de que trata o caput aplica-se a importagdes
realizadas em nome de tutor ou responsdvel para dependentes.

Art. 22 A importagdo por pessoa fisica aplica-se as classes de medicamentos,
produtos para saude, alimentos, saneantes, cosméticos e produtos de higiene pessoal
e perfumes na forma de produto acabado.

Capitulo I

Da Fiscalizagdo Sanitdria

Art. 32 As importagdes de que trata esta norma serdo enquadradas nas
seguintes categorias:

|- Produtos sujeitos a fiscalizagdo sanitaria;

II- Produtos sujeitos a monitoramento e dispensados de fiscalizagdo

sanitaria. Secio | n DiarioOficialdaUniao
Dos Produtos sujeitos a fiscalizagdo sanitdria u :
Art. 42 A importacdo de produtos para salde para uso proprio estd sujeita @Imprns_NaCIonaI
a fiscalizagdo sanitaria. F 3
§ 19. A importagdo dos produtos descritos no caput é considerada para uso r@ Imprensanacwnal

proprio desde que ndo caracterize comércio ou prestagdo de servigos a terceiros.

§ 22 A Declaragdo de conteiudo deve acompanhar o produto para fins de
fiscalizacdo sanitdria, quando se tratar de remessa postal.

Secgdo |l

Dos produtos sujeitos a monitoramento e dispensados de fiscalizagdo
sanitaria B

Art. 52 A importagdo de medicamentos, alimentos, saneantes para uso

s - A - o AN
doméstico, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, desde que ndo y QM,
caracterize o comércio, revenda ou presta¢do de servigos, independe de manifestagdo N s :z’
da Anvisa. "/%Hé,;mp

§ 19 Serd caracterizado como comércio ou revenda os casos que estiverem
acima do limite de iseng¢do tributdria estipulado pela Receita Federal do Brasil.

v
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