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RESOLUCAO - RDC N® 11, DE 6 DE MARCO DE 2013

Dispde sobre a importagdo de substancias
sujeitas a controle especial e dos medica-
mentos que as contenham.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, III e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 5 de margo de
2013, adota a seguinte Resolugdo e eu, Diretor Presidente, determino
a sua publicagdo:

Art. 1° A importagdo das substancias e medicamentos su-
jeitos a controle especial constantes nas listas do ANEXO I da Por-
taria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e de suas atualizagdes
dependera do cumprimento das exigéncias previstas nesta Resolu¢do
e nas demais normas peninemes

§1° Além das exigéncias previstas nesta Resolugdo, a im-
portagdo das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
depende de registro do Licenciamento de Importagdo - LI no Sistema
Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX IMPORTACAO e de
autorizagdo prévia favoravel de embarque da Anvisa, submetendo-se,
ainda, a fiscalizagdo pela autoridade sanitaria antes de seu desem-
barago aduaneiro.

§2° As substancias constantes da lista C4 do ANEXO I da
Portaria SVS/MS 344/98 ¢ de suas atualizagdes, bem como os me-
dicamentos que as contenham, estdo desobrigados de autorizagdo pré-
via de embarque no exterior.

§3° Nao serdo conhecidas as solicitagdes de autorizagdo pré-
via de embarque no exterior dos Licenciamentos de Importagdo, re-
ferentes as cotas anuais e suplementares, submetidas apos 1° de de-
zembro do ano em exercicio.

Art. 2° E vedada a aplicag@o de regime de transito aduaneiro
a importacdo de bens e produtos a base de substancias das Listas Al,
A2, A3, Bl, B2, DI, C3, FI, F2, F3 ¢ F4 ¢ de plantas da lista E do
ANEXO I da Portaria SVS/MS 344/98 ¢ de suas atualizagdes.

Art. 3° A empresa importadora ficara obrigada a solicitar a
Anvisa a fixagdo de Cota Anual para Importagdo das substancias das
listas Al, A2, A3, Bl, B2, C3 e DI do ANEXO I da Portaria
SVS/MS 344/98 e de suas atualizagdes, bem como dos medicamentos
que as contenham, no periodo de 1° a 31 de outubro de cada ano, para
uso no ano seguinte.

§1° A andlise do pedido de fixacdo da Cota Anual para
Importagdo serd baseada nos dados declarados no campo 08 do for-
muldrio de peticdo (ANEXO I da RDC 99/2008 ou o que vier a
substitui-lo), conforme os critérios estipulados no ANEXO I desta
Resolugdo.

§2° A Anvisa deverd pronunciar-se sobre a fixagdo da Cota
Anual para Importagdo até 31 (trinta e um) de janeiro do ano se-
guinte.

§3° Somente nos casos de obtengdo de registro de produto,
obtencdo de Autorizagdo Especial e vencimento de licitagdes piiblicas
apds o prazo definido no caput, o pedido de fixagdo da Cota Anual
para Importag¢io podera ser protocolado no periodo entre 1 (um) de
novembro do ano de exercicio até 31 (trinta ¢ um) de julho do ano
seguinte.

§4° A obtengdo de Autorizagdo Especial citada no §3° refere-
se somente a concessdo inicial pela Anvisa, excluindo, portanto, re-
novagdes ¢ alteragdes de Autorizagdo ja obtida anteriormente.

Art. 4° Fixada a Cota Anual de Importagdo, a empresa im-
portadora devera requerer a Autorizagdo de Importagio (ANEXO IV
da RDC 99/2008 ou o que vier a substitui-lo) até¢ 30 (trinta) de
junho.

! Paragrafo tnico. A Cota Anual de Importagdo podera ser
importada de uma s6 vez ou parceladamente.

Art. 5° Os seguintes documentos serdo exigidos para so-
licitagdo de fixagdo da Cota Anual de Importagdo:

I - formulario de peti¢do preenchido, no que couber (ANE-
XO I da RDC 99/2008 ou o que vier a substitui-lo);

II - via original do comprovante de pagamento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria;

III - justificativa técnica do pedido; e

IV - estimativa da utilizagdo e distribui¢do da substancia ou
medicamento, quando se tratar da primeira solicitacdo de cota.

§1° Toda a documentagdo devera ser assinada pelo repre-
sentante legal e pelo responsavel técnico da empresa e protocolizada
junto a Anvisa.

§2° O formulario de petigdo de que trata o caput deve ser
preenchido, nos campos em que couber, com os dados fidedignos aos
declarados nos Balangos de Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas
ao Controle Especial (BSPO) trimestrais e/ou anuais ja entregues e/ou
que ainda serdo enviados a Anvisa.

§3° O resultado da andlise da peti¢do de fixagdo de Cota
Anual de Importagdo sera informado ao responsavel técnico da em-
presa solicitante.

Art. 6° Excepcionalmente, quando comprovada a necessi-
dade, a empresa podera solicitar a fixagdo de Cota Suplementar de
Importa@ao para as substancias das listas mencionadas no art. 3° desta
Resolugdo e para os i 1t0s que as cc ham, até 31 (trinta ¢
um) de julho de cada ano.

§1° Sera indeferida a solicitagdo de Cota Suplementar das
empresas que ndo iniciaram a utilizagdo de sua Cota Anual de Im-
portagdo, caso a solicitagdo da Cota Suplementar ocorra apés 30 de
junho do ano de exercicio.

§2° Sera indeferido o pedido de Cota Suplementar das em-
presas que ndo solicitaram Cota Anual de Importagdo para o ano em
exercicio.

Art. 7° Deferida a solicitagdo de fixagdo de Cota Suple-
mentar de Importagdo, a empresa interessada devera requerer a Au-
torizagdo de Importagdo (ANEXO IV da RDC 99/2008 ou o que vier
a substitui-lo) até 31 (trinta e um) de agosto.

Paragrafo tnico. O saldo remanescente da Cota Anual po-
deré ser considerado na composigdo da solicitagdo de Autorizagdo de
Importagdo de Cota Suplementar, desde que esta solicitagdo ocorra
até 30 de junho do ano de exercicio.

Art. 8° Os seguintes documentos serdo exigidos para a pe-
tigdo de fixa¢do de Cota Suplementar de Importagdo:

I - formulario de peti¢do preenchido, no que couber (ANE-
XO I da RDC 99/2008 ou o que vier a substitui-lo);

1I - via original do comprovante de pagamento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitaria; ¢

III - justificativa técnica do pedido.

Paragrafo unico. O formulério de peti¢do de que trata o caput
deve ser preenchido, nos campos em que couber, com os dados
fidedignos aos declarados nos Balangos de Substancias Psicoativas e
Outras Sujeitas ao Controle Especial - BSPO trimestrais e/ou anuais
ja entregues e/ou que ainda serdo enviados a Anvisa.

Art. 9° As fixagdes de Cota Anual e de Cota Suplementar de
Importagio de substancias das listas Al, A2, A3, BI, B2, C3 ¢ DI do
ANEXO I da Portaria SVS/MS 344/98 ¢ de suas atualizagdes, bem
como dos medicamentos que as contenham, deverdo ser solicitadas no
quantitativo equivalente a substdncia ativa.

Art. 10. Para a importagdo das substdncias das listas C1, C2,
C4 e C5 do ANEXO I da Portaria SVS/MS 344/98 ¢ de suas atua-
lizagdes, bem como dos medicamentos que as contenham, ndo serdo
necessarias as solicitagdes de fixagdo de Cota Anual de Importagdo e
de Autoriza¢do de Importacdo.

§1° Quando exigida pela autoridade do pais exportador, a
empresa importadora devera solicitar & Anvisa a emissdo de Cer-
tificado de Nao Objegdo para Importagio (ANEXO IX da RDC
99/2008 ou o que vier a substitui-lo) das substancias citadas no caput,
bem como dos medicamentos que as contenham.

§2° O Certificado de Nao Objegao ndo estard vinculado ao
exponador e/ou as diferentes fungdes quimicas de uma mesma subs-
tancia, como, por exemplo, sal, éster e éter, devendo um tnico Cer-
tificado ser utilizado para a realizagdo de todas as importagdes da
substancia, ou do medicamento que a contenha, que ocorrerem no
prazo de validade do documento.

Art. 11. Os seguintes documentos serdo exigidos para so-
licitagdo de Autorizagdo de Importagdo e de Certificado de Nao
Objecdo para Importagdo:

1 - formulario de peti¢do preenchido, no que couber (ANE-
XO I da RDC 99/2008 ou o que vier a substitui-lo);

II - via original do comprovante de pagamento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitaria;

III - justificativa técnica do pedido; e

IV - nota pro-forma emitida pela empresa exportadora em
que conste o quantitativo a ser efetivamente importado.

§1° Para solicitagdo de Certificado de Nao Obje¢do ndo serd
necessaria a apresentagdo de nota pro-forma.

§2° Toda a documentagido devera ser assinada pelo repre-
sentante legal e pelo responsavel técnico da empresa e protocolizada
junto & Anvisa.

§3° A Autorizagdo de Importagdo sera valida até 31 (trinta e
um) de dezembro do ano de sua emissdo, sendo este o prazo final
para efetuar o desembarago aduanciro da mercadoria importada.

§4° A validade do Certificado de Nao Objecdo para Im-
portagdo serd de 1 (um) ano apés a data de emissdo.

Art. 12. A Autorizagdo de Importacdo serd emitida em 3
(trés) vias e o Certificado de Ndo Objecdo para Importagdo sera
emitido em 2 (duas) vias, que devem ter os seguintes destinatarios:

I - primeira via: Anvisa;

II - segunda via: importador; e

III - terceira via: autoridade competente do pais exportador.

§1° A primeira via deve ficar retida na Anvisa, sendo a
empresa importadora a responsavel pelo envio da terceira via a au-
toridade competente do pais exportador.

§2° Caso seja necessaria correcdo de quaisquer dados cons-
tantes da Autorizagdo de Importagdo ou do Certificado de Nao Ob-
jecdo, o importador devera requerer, junto a drea técnica, retificagdo
do documento no prazo maximo de 15 dias consecutivos, contados a
partir da data do recebimento deste documento.

§3° O disposto no paragrafo anterior ndo se aplica as al-
teragdes tratadas no processo de Autoriza¢do para fim de desem-
barago aduaneiro prevista na RDC n° 99/2008 ou na que vier a
substitui-la.

Art. 13. A importagdo das substancias das listas Al, A2, A3,
B1, B2, C3, DI, F1, F2, F3 ¢ F4, e das plantas da lista E do ANEXO
1 da Portana SVS/MS 344/98 e de suas at‘uallzagoes, bem como dos
medicamentos que as cc ham, destinada exclusi para fins
de ensino e/ou pesquisa, analises e para utilizagdo como padrio ou
reagente analitico, dependerd de solicitagdo de Autorizagdo de Im-
portagdo, valida por 6 (seis) meses contados a partir da data de sua
emissdo.

§1° Esta isenta da solicitagdo de Autorizagdo de que trata o
caput a importagdo das substincias das listas C1, C2, C4 e C5 do
ANEXO I da Portaria SVS/MS 344/98 ¢ de suas atualizagdes, bem
como dos medi 1tos que as c ham

§2° Quando exigido pela autoridade sanitaria do pais ex-
portador, a empresa importadora deve solicitar a Anvisa a emissdo de
um Certificado de Ndo Objegdo para Importagio (ANEXO IX da
RDC 99/2008 ou da que vier a substitui-la), estabelecido nos artigos
10 e 11 desta Resolugdo, para importagdo das substancias citadas no
§1°, bem como dos medicamentos que as contenham.

§3° Os documentos exigidos para solicitagdo da Autorizagdo
de Importagdo de que trata o caput estdo estabelecidos no art. 11
desta Resolugéo.

§4° A importacdo das substancias das listas Al, A2, A3, BI,
B2, DI, FI, F2, F3 ¢ F4 ndo requer a emissdo de Autorizagdo de
Importag¢do, quando na forma de padrio ou reagente analitico nas
quantidades maximas, calculadas em base livre, para cada embarque,
descritas a seguir:

1 - substincias constantes nas listas A1, A2, F1, F2, F3 ¢ F4:
0,5g/substancia.

II - substancias constantes nas listas A3, B1, B2 e DI: 1,0g
/substancia.

Art. 14. Os padrdes ou reagentes analiticos das substancias
mencionadas no caput do art. 13, mesmo quando importados em
quantidade igual ou inferior as méaximas especificadas no §4° do art.
13, estardo enquadrados junto ao Sistema Integrado de Comércio
Exterior - SISCOMEX no Procedimento 1 do Capitulo XXXIX, Se-
¢do I, da RDC n° 81/2008 ou das que vierem a substitui-la.

Paragrafo tnico. Quando importados padrdes ou reagentes
analiticos das substancias mencionadas no caput do art. 13 em quan-
tidade igual ou inferior as quantidades maximas especificadas no §4°
do art. 13, todos os documentos exigidos para o Procedimento 1 do
Capitulo XXXIX, Se¢do I, da RDC n° 81/2008 deverdo ser obri-
gatoriamente apresentados a autoridade sanitaria no local do desem-
barago aduaneiro, com excegdo dos seguintes:

1 - Autorizagdo de Importagdo emitida pela drea competente
na Anvisa;

II - Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entor-
pecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica (ANE-
XO V da Portaria SVS/MS n.° 344/98 ou o que vier a substitui-lo).

Art. 15. Os orgdos de repressio a entorpecentes, quando
realizarem a importa¢do direta de substancias sujeitas a controle es-
pecial constantes nas listas do ANEXO I da Portaria SVS/MS n°.
344/98 e de suas atualizagdes, estardo isentos da solicitagdo da Au-
torizagdo de Importagdo, independentemente da quantidade.

Art. 16. A aquisi¢do de padrdes ou reagentes analiticos de
substancias sujeitas a controle especial podera ser intermediada por
empresa importadora, devendo atender as exigéncias sanitarias per-
tinentes.

§1° O disposto no caput ndo se aplica aos padrdes ou rea-
gentes analiticos de substancias proscritas, exceto quando se tratar de
importagdo para 6rgdos de repressdo a entorpecentes, laboratorios de
referéncia de controle de dopagem, laboratorios de referéncia ana-
litica e instituigdes de ensino e pesquisa, incluindo suas fundagdes de
apoio, previamente autorizadas pela Anvisa.

§2° A importagdo intermediada de padrdes ou reagentes ana-
liticos, quando se tratar de substancias proscritas, para os orgdos de
repressdo a entorpecentes, laboratorios de referéncia de controle de
dopagem, laboratérios de referéncia analitica e institui¢des de ensino
e pesquisa previamente autorizadas pela Anvisa, devera ser feita me-
diante obtengdo de Autorizagdo de Importagdo pela empresa impor-
tadora, ndo se aplicando o disposto no §4° do art. 13.

§3° Devera constar, em cada processo de solicitagdo da Au-
torizagdo de Importagdo de que trata o §2°, declaragdo assinada pelo
responsavel do 6rgdo de repressdo a entorpecentes, ou do laboratdrio
de referéncia de controle de dopagem, ou do laboratorio de referéncia
analitica ou da instituicdo de ensino e pesquisa, atestando que o
padrdo ou reagente analitico a ser importado sera de seu uso ex-
clusivo, sob sua responsabilidade.

Art. 17. Independe da fixagdo de Cota Anual a importagio
das substéncias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, DI, F1, F2, F3 ¢
F4 e das plantas da lista E do ANEXO I da Portaria SVS/MS 344/98
e de suas atualizagdes, bem como dos medicamentos que as con-
tenham, destinadas exclusivamente para fins de ensino, pesquisa, in-
cluindo pesquisa clinica, analises ou para utilizagdo como padrdo ou
reagente analitico.

§1° Excetua-se do caput a importagdo das substancias a se-
rem utilizadas na fabricagdo de lotes-piloto destinados a comercia-
lizagdo.

§2° Na importagdo das substancias a serem utilizadas na
fabricagdo de lotes-piloto ndo destinados a comercializag¢do, além dos
documentos descritos no art. 11, serd necessaria a apresentagdo de
declaragdo do importador, assinada pelo responsavel técnico, infor-
mando que os lotes-piloto a serem produzidos ndo serdo comer-
cializados.

§3° Na hipotese do §2°, a empresa importadora devera in-
formar & Anvisa, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a
partir da data de fabricagdo dos lotes-piloto, o nimero dos lotes
produzidos que ndo serdo comercializados.

§4° Caso o quantitativo de substancia solicitado para a fa-
bricagdo de lotes-piloto exceda 5% (cinco por cento) da Cota con-
cedida pela Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes -
JIFE ao Brasil, a solicitagdo estara sujeita a obten¢do de Cota Anual
de Importagdo, conforme previsto no art. 3°, ainda que tais lotes ndo
sejam destinados a comercializagdo.

Art. 18. As empresas que realizam exclusivamente impor-
tagdo e distribui¢do de padrdes ou reagentes analiticos estardo isentas
de solicitagdo de fixa¢do de Cota Anual.
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Art. 19. Os padrdes de impurezas, compostos relacionados, isétopos e radioisdtopos ndo estdo
sujeitos ao controle especial previsto na Portaria SVS/MS 344/98 ou as que vierem a substitui-la.

Paragrafo tnico. O disposto no caput se aplica também aos padrdes de substincias orgénicas
marcadas isotopicamente.

Art. 20. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolu¢do constitui infragdo sa-
nitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 21. Ficam revogados os artigos 2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 7°, 8°, 9°, 10, 11, 12 ¢ 13 da RDC n°
99/2008.

Art. 22. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO 1

Critérios para analise dos pedidos de Cotas Anuais e Suplementares de Importacdo

Cota Anual

1. Para o calculo da Cota Anual, sera utilizada a média de consumo mensal do periodo em
avaliagdo, que compreende o periodo minimo de 1° de janeiro a 15 de setembro do ano em exercicio. A
Cota devera atender as necessidades dos importadores até junho do ano subsequente ao ano de exercicio
da Cota.

2 A média de consumo mensal serd projetada até junho do ano subsequente ao ano de exercicio
da Cota solicitada, de forma que haja margem de estoque no inicio do ano posterior ao de exercicio, até
que seja possivel a empresa iniciar a utilizagdo da Cota do ano posterior. Essa projegdo visa também
considerar as possiveis variagdes do consumo de substincia durante o ano de exercicio da Cota
Anual.

3 Do valor de consumo projetado sera subtraido o estoque existente na empresa até a data de
consolidagdo dos dados para a solicitagdo (campo 8 do Formulério de Peti¢do). Caso a empresa possua
Autoriza¢des de Importagdo (AI) pendentes de desembaraco até a data de solicitagdo da Cota Anual, o
quantitativo correspondente a estas sera acrescentado ao estoque, para efeito de calculo, que ¢ realizado
conforme segue:

Calculo da Cota Anual

A. Consumo* do_periodo em avaliagio i} 00000
B. Consumo médio mensal ("A" dividido pelo n° de meses avaliados 00000
C. Estoque Final (acrescido de eventual Al pendente) 00000

D. Estimativa de consumo at¢ junho do ang subsequente ao ano de exercicio da looooo
Cota ("B" vezes n’ maximo de 21,5 meses**)
E. Cota calculada ("D" - "C") 00000

* Consumo, conforme demonstrado no campo 8 do Formulario de Peti¢do: Venda + Trans-
formd(,do + del’lCdeO de Nio PSILO(rOplLO + Fabricagdo de Pbl(,Otl"OplLO + Exportagdo+ Perdas.

O valor 21,5 ¢ referente ao numero de meses existente entre 15 de setembro do ano de
sollcnag:ao da Cota Anual ¢ 30 de junho subsequente ao ano de exercicio da Cota. Este valor ¢ variavel,
de acordo com o periodo de consumo informado pela empresa, limitando-se a 18, quando utilizado o
BSPO anual.

4. O campo 9 - Informagdes complementares - do Formulario de Peti¢do devera ser preenchido
com as informagdes referentes as perdas e com o(s) n°(s) das Autorizagdes de Importagdo e Exportagio
referentes as movimentagdes declaradas no campo 8 do Formulario de Petigao.

5. Quando tratar-se de concessdo da primeira Cota Anual, o quantitativo a ser concedido sera
baseado na média dos quantitativos destinados, no ano anterior ao que se refere o pedido da Cota, aos
estabelecimentos que exercerem atividades semell as do belecimento solicitante.

Nao sera considerada, para efeito de calculo, a previsdo de venda de produto/substancia,
quando ndo se tratar da primeira solicitagdo de Cota.

Cota Suplementar

7. Para o calculo da Cota Suplementar, sera utilizada a média de consumo mensal para o
periodo em avaliagdo, que compreende sempre o periodo minimo de 1° de janeiro do ano de exercicio
da Cota Anual até 15 dias antes do dia de protocolo da solicitagdo de Cota Suplementar.

8. A Cota Suplementar podera ser solicitada sempre que necessario, desde que comprovada a
sua necessidade por meio de consumo demonstrado no campo 8 do Formulario de Petigdo, e que seja
respeitado o prazo limite de 30 de junho.

9. A média de consumo mensal sera projetada até junho do ano subsequente ao ano de exercicio
da Cota anual, de forma que haja margem de estoque no inicio do ano posterior ao de exercicio, até que
seja possivel a empresa iniciar a utilizacdo da Cota Anual do ano posterior. Essa proje¢do visa também
considerar as possiveis variagdes do consumo de substdncia durante o ano de exercicio da Cota ja
concedida.

10. Do valor de consumo projetado sera subtraido o estoque existente na empresa até a data de
consolidagdo dos dados para a solicitagdo (campo 8 do Formulario de Peti¢do). Caso a empresa possua
Autorizagdes de Importagdo (AI) pendentes de desembarago até a data de solicitagio da Cota Su-
plementar, o quantitativo correspondente a estas serd acrescentado ao estoque, para efeito de calculo, que
¢ realizado conforme segue:

Calculo da Cota Suplementar

A. Consumo*do periodo em avaliagio 00000
B. Consumo médio mensal ("A" d; do pelo n de meses avaliados 00000
C. Estoque Final (acrescido de eventual Al ) 00000

D. Estlmallva de consumo at¢ junho do ano subsequente ao ano de exercicio da |00000
Cota ("B" vezes n° maximo de 18 meses**)
E. Cota Iculada (D - C) 00000

* Consumo, conforme demonstrado no campo 8 do Formuldrio de Peticdo: Venda + Trans-
formagdo + Fabricagdo de Nao Psicotropico + Fabricagdo de Psicotropico + Exportagdo+ Perdas.

** O valor 18 ¢ referente ao numero de meses existente entre 1° de fevereiro do ano de
exercicio da Cota Anual e 30 de junho subsequente ao ano de exercicio da Cota. Este valor ¢ variavel,
de acordo com o periodo de consumo informado pela empresa.

11. O campo 9 - Informagdes complementares - do Formulario de Peti¢do devera ser preenchido
com as informagdes referentes as perdas e com o(s) n°(s) das Autorizagdes de Importagdo ¢ Exportagdo
referentes as movimentagdes declaradas no campo 8 do Formulario de Petigdo.

Naio serd considerada, para efeito de calculo, a previsdo de venda de produto/substancia.

RESOLUCAO - RDC N* 12, DE 7 DE MARCO DE 2013

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° ¢ 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, III e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, ¢ o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 5 de margo de 2013, adota a seguinte Resolu¢do
da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica prorrogado até o dia 22/04/2013 o prazo para envio de dados ao Sistema Nacional
de Produgdo de Embrides- SisEmbrio para o ano de referéncia 2012 previsto no item 9.3 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n° 29, de 12 de maio de 2008, que aprova o Regulamento
técnico para o cadastramento nacional dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG) e o envio
da informagdo de produgdo de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no
respectivo procedimento.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 7 de margo de 2013

N* 23 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe
confere o inciso III, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no inciso
VI e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando o
disposto no art. 29 de Decreto 3.029, de 16 de abril de 2009, ¢ o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido
realizada em 5 de mar¢o de 2013, resolve aprovar proposta de iniciativa e dar conhecimento e pu-
blicidade ao processo de elaboragdo de proposta de atuagdo regulatéria em tramitagdo no ambito da
Agéncia, conforme anexo, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Processo n°: 25351.101380/2013-54

Agenda Regulatoria 2012: Nao

Assunto: Simplificagdo de Processos de Regularizagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes

Area responsavel: Geréncia Geral de Cosméticos - GGCOS

Regime de Tramitagdo:COMUM

Diretor Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RDC N° 10, de 6 de mar¢o de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido n°®
45, de 7 de margo de 2013, Sec¢do 1 e pag. 58

Onde se lé:

"A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes...,
em reunido realizada em 05 de maio de 2012,...".

Leia-se:

"A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes...,
em reunido realizada em 05 de margo de 2013,...".

Onde se lé:

AMOSTRAS PARA
CONTROLE DE DOPAGEM
COM FINALIDADE
ESPORTIVA

Nome :

Enderego Completo:

Importador:

Nome :

Enderego Completo:

Exportador:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in. gov.br/autenticidade html,
pelo codigo 00012013030800077

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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