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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 659, DE 30 DE MARGO DE 2022

Dispoe sobre o controle de importacdo e exportacao de
substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle
especial.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, lll e 1V, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, §
1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em Reuniao Extraordinaria - RExtra n°
6, realizada em 30 de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Objetivo

Art, 1° Esta Resolugao dispde sobre o controle para a importacao e a exportagdo, com qualquer
finalidade, de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial, bem como define os
critérios para a concessao de Autorizacao Especial Simplificada para Instituicao de Ensino e Pesquisa.

Secao ll
Abrangéncia
Art. 2° O disposto na presente Resolugao se aplica:

| - a qualquer pessoa juridica que importe ou exporte, com qualquer finalidade, substancias,
plantas e medicamentos sujeitos a controle especial; e

Il - as Instituicoes de Ensino e Pesquisa que realizem qualquer atividade com substancias,
plantas e medicamentos sujeitos a controle especial.

Art. 3° Excetuam-se dos controles previstos nesta Resolucao:

| - os padrdes analiticos de isétopos e os de radioisotopos;

Il - os padrdes analiticos de substancias organicas marcadas isotopicamente;

Il - os kits para diagnosticos in vitro e para deteccao de substancias sujeitas a controle especial,

IV - as formulagoes nao medicamentosas que contenham substancias da lista D1 do Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998; e

V - as substancias da lista D2 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, as quais se
encontram submetidas ao controle e fiscalizacao do Ministério da Justica.

Paragrafo unico. O inciso IV caput deste artigo ndao abrange os padroes analiticos a base de
substancias da lista D1 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998.

Secao lll
Definicoes
Art. 4° Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definicoes:

| - Autorizacdo de Exportacdao (AEX): ato exercido pela Anvisa, por meio da emissao de
documento que autoriza a exportacao de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e
de plantas sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem



como dos medicamentos que as contenham;

Il - Autorizacao de Importagao (Al): ato exercido pela Anvisa, por meio da emissao de documento
que autoriza a importacao de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas
sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como dos
medicamentos que as contenham;

lll - Autorizacao de Importacao para fins de ensino, pesquisa ou desenvolvimento (AIP): ato
exercido pela Anvisa, por meio da emissao de documento que autoriza a importagao de substancias das
listas Al, A2, A3, Bl, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas sujeitas a controle especial, constantes do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como dos medicamentos que as contenham, destinados
exclusivamente para fins de ensino, pesquisa, producao de lotes-piloto nao destinados a comercializagao,
analise, ou para a produgao, importacao e distribuicao de padrdes analiticos;

IV - Autorizacao de Importacao Especifica (AIE): ato exercido pela Anvisa, por meio da emissao
de documento que autoriza a importagao de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4,
e de plantas sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem
como dos medicamentos que as contenham, solicitadas por unidades de pericia criminal oficiais,
laboratorio de referéncia analitica, instituicao de ensino ou pesquisa, inclusive suas fundagoes de apoio;

V - Autorizacdo de Fabricagao para Fim Exclusivo de Exportacao (AFEX): ato exercido pela
Anvisa, por meio da emissao de documento que autoriza a fabricagao de medicamentos e apresentagoes
nao registrados no Brasil, a base de substancias ou plantas sujeitas a controle especial, com finalidade
exclusiva de exportacao;

VI - Autorizagdo Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP): ato exercido
pela Anvisa, por meio da emissao de documento que autoriza as instituicdes de ensino superior ou técnico,
inclusive suas fundacdes de apoio, que atuem no ambito estritamente académico, a adquirir e utilizar
plantas, padroes analiticos, substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, para desenvolver
atividade de ensino e pesquisa;

VIl - Autorizagao para Fim de Desembaraco Aduaneiro (ADA): ato exercido pela Anvisa, por meio
da emissao de documento que altera os quantitativos ou unidades de produto constantes da Autorizagao
de Importagao;

VIl - Balangco de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial (BSPO):
documento que demonstra a movimentacao das substancias sujeitas a controle especial e dos
medicamentos importados que as contenham;

IX - Certificado de Nao Objecao para Exportacao (CNE): documento expedido pela Anvisa,
quando exigido pela autoridade sanitaria do pais importador, que informa nao ser requerida Autorizagao de
Exportacao para determinada substancia ou planta, bem como para os medicamentos que as contenham;

X - Certificado de Nao Objegao para Importagcao (CNI): documento expedido pela Anvisa,
quando exigido pela autoridade sanitaria do pais exportador, que informa nao ser requerida Autorizacao de
Importagao para determinada substancia ou planta, bem como para os medicamentos que as contenham;

Xl - Cota de Importagao Inicial: quantidade de substancia das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3,Dl e de
plantas sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, que a
pessoa juridica podera importar, mediante solicitacao de Autorizagao de Importacao;

XIl - Declaragdo Unica de Exportagdo - DU-E, documento eletrénico que define o
enquadramento da operacao de exportacao e subsidia o despacho aduaneiro de exportagao;

Xlll - endosso: confirmagao, por parte da autoridade sanitaria competente, do quantitativo
efetivamente importado ou exportado no pais, em comparagao com o inicialmente autorizado;

XIV - Licenca de Importagao (LI): documento eletrénico registrado pelo importador no
SISCOMEX, que contem informagdes acerca da mercadoria a ser importada e da operacao de importagao
de maneira geral, tais como importador, exportador, pais de origem, procedéncia e aquisicao, regime
tributario, cobertura cambial, entre outras;



XV - peticionamento eletronico: requerimento realizado em ambiente Internet, por meio do
formulario de peticao identificado por um numero de transagao, cujos dados sao diretamente enviados ao
sistema de informagdes da Anvisa, sem a necessidade de envio da documentagao fisica a Agéncia;

XVI - renovacao de Cota de Importacao: quantidade de substancia das listas Al, A2, A3, Bl, B2,
C3, D1 e de plantas sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
que a pessoa juridica podera importar, em carater suplementar a Cota de Importagao, mediante solicitagao
de Autorizacao de Importacao;

XVII - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de
constituicao, incumbida de representar a pessoa juridica, ativa e passivamente, em atos judiciais e
extrajudiciais;

XVIIl - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para exercer a responsabilidade técnica pela pessoa juridica;

XIX - Sistema Integrado de Comeércio Exterior (SISCOMEX): instrumento informatizado, por meio
do qual é exercido o controle governamental do comeércio exterior no Brasil,

XX - Sistema NDS (National Drug Control System): sistema de gestao de informagao que
automatiza etapas de controle de substancias, medicamentos e plantas sujeitas a controle especial da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e de suas atualizagdes, nos niveis nacional e internacional, e permite a
solicitacao e o processamento de Autorizacoes de Importacao e de Exportacao de forma eletronica;

XXI - substancias sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas listas Al, A2, A3, B1, B2,
C1,C2,C3,C5,D1, F1, F2, F3 e F4 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e de suas atualizacoes;

XXII - padrao analitico: produto que se utiliza como referéncia analitica nas determinagdes
qualitativas, determinagdoes quantitativas, na deteccao de interferéncias ou erros analiticos e no
desenvolvimento de métodos; e

XXIIl - plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas na lista E do Anexo | da Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e de suas atualizagdes, assim como plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

CAPITULO I

COMERCIO INTERNACIONAL
Secao |

Locais de Entrada e Saida

Art. 5° As substancias das listas Al, A2, A3, Bl, B2, D1, F1, F2, F3 e F4 e as plantas sujeitas a
controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como os medicamentos
que as contenham, podem entrar em territorio nacional e sair deste somente pelos portos e aeroportos
constantes do Anexo | desta Resolugao.

Secao ll

Importacao

Art. 6° O importador deve solicitar a Anvisa, a qualquer tempo, Cota de Importacao Inicial para

substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1 e de plantas sujeitas a controle especial, constantes do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como dos medicamentos que as contenham.

§1° A Cota de Importacao Inicial deve ser solicitada por substancia e uma unica vez, sendo as
cotas subsequentes solicitadas como Renovacao de Cota de Importacao.

§2° E permitida a solicitagdo de Cota de Importac&o Inicial de diferentes produtos registrados
que utilizem a mesma substancia, em uma mesma peticao ou em peticdes separadas.

§3° A analise da solicitagao de Cota de Importacao Inicial € baseada nos critérios estipulados no
Anexo |l desta Resolucao.

§4° A Cota de Importacao Inicial ou Renovacao tera validade durante todo o periodo de
utilizacdo da substancia.

Art. 7° Independem da fixagao de Cota de Importacao Inicial:



| - substancias das listas C1, C2 e C5 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como
dos medicamentos que as contenham; e

Il - substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial destinados exclusivamente
para fins de ensino, pesquisa ou desenvolvimento, incluindo pesquisa clinica, analises ou para a produgao,
importacao e distribuicao de padrdes analiticos.

Paragrafo unico. Excetua-se do caput deste artigo a importagao com finalidade de fabricacao
de lotes-piloto destinados a comercializagao.

Art. 8° Os seguintes documentos sao exigidos para solicitagao de Cota de Importacao Inicial:
| - formulario de peticao preenchido, no que couber;

Il - justificativa técnica da solicitacao; e

Il - estimativa da utilizacao e distribuicao da substancia, planta ou medicamento.

§1° A documentacdao deve ser protocolada junto a Anvisa, devidamente assinada pelo
representante legal e pelo responsavel técnico do importador.

§2° O formulario de peticao de que trata o inciso | deste artigo deve ser preenchido com dados
fidedignos em relagao aos declarados nos BSPO.

Art. 9° A Renovacgao de Cota de Importacao pode ser solicitada sempre que houver insuficiéncia
de saldo de Cota, desde que sejam atendidos os critérios constantes do Anexo Il desta Resolucao.

Paragrafo unico. Sera indeferida a solicitacdo de Renovacao de Cota de Importacao dos
importadores que nao solicitaram a Cota de Importacao Inicial correspondente.

Art10. Os seguintes documentos sao exigidos para a peticdo de Renovagao de Cota de
Importacao:

| - formulario de peticao, preenchido no que couber; e
Il - justificativa técnica do pedido.

§1° O Formulario de Peticao de que trata o inciso | deste artigo deve ser preenchido com dados
fidedignos em relagao aos declarados nos BSPO.

§2° Para efeito de calculo da Renovagcao de Cota de Importacao, ndao sera considerada a
estimativa da utilizacado e distribuicdo da substancia, planta ou medicamento.

§3° A analise da solicitagcao de Renovacao de Cota de Importacao € baseada nos critérios
estipulados no Anexo Il desta Resolucao.

Art. 11. A Cota de Importacao Inicial ou sua Renovacao deve ser solicitada em quantitativo
equivalente a substancia ativa.

Art. 12. Fixada a Cota de Importacao Inicial ou sua Renovacgao, o importador deve requerer a
Autorizagao de Importagao (Al).

§1° A Al a que se refere o caput deste artigo podera ser solicitada a qualquer tempo, desde que
exista saldo de Cota de Importacao.

§2°A Cota de Importagao Inicial ou sua Renovagao pode ser importada de uma so vez ou
parceladamente.

§3° Para o parcelamento da Cota de Importacao Inicial ou da sua Renovagao, € necessario
solicitar uma Al para cada embarque.

Art. 13. As solicitacdes de Al, Autorizacao de Importacao Especifica (AIE) e Autorizagao de
Importacao para fins de ensino, pesquisa ou desenvolvimento (AIP) devem ser realizadas eletronicamente
por meio do Sistema NDS, conforme o procedimento descrito na Segao VI do Capitulo Il desta Resolugao.

Art.14. Para solicitagcdoes de AIE e AIP nas situacoes descritas abaixo, € obrigatorio o envio dos
seguintes documentos por meio do Sistema NDS:

| - importacao de amostras para fins de analise laboratorial: justificativa técnica detalhada sobre
a finalidade de uso, assinada pelo responsavel técnico; e



Il - fabricacao de lotes-piloto nao destinados a comercializagao: justificativa técnica detalhada e
declaragao do importador, assinada pelo responsavel técnico, informando que os lotes-piloto a serem
produzidos nao serao comercializados.

Art. 15. As Al, AIE e AIP possuem validade de 1 (um) ano a contar da data de sua emissao, sendo
este o prazo final para o embarque da carga no exterior.

Paragrafo unico. Para fins de fiscalizagdo e liberagcao da carga pela Anvisa, a validade de que
trata o caput deste artigo sera automaticamente estendida por 60 (sessenta) dias, desde que a carga
tenha sido embarcada no exterior dentro do prazo de validade da Autorizacao.

Art. 16. Independem de Autorizagao de Importacao as substancias das listas C1, C2 e C5 do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como os medicamentos que as contenham.

Art. 17. Quando destinada a unidades de pericia criminal oficiais, laboratorio de referéncia
analitica, instituicdo de ensino ou pesquisa, inclusive suas fundagbes de apoio, a importacao das
substancias, plantas e medicamentos pode ser solicitada por meio de AlE.

Art. 18. As Al, AIE e AIP sao emitidas em 3 (trés) vias, para os seguintes destinatarios:
| - primeira via: Anvisa;

Il - segunda via: importador; e

Il - terceira via: autoridade competente do pais exportador.

Paragrafo unico. A primeira via fica retida na Anvisa, sendo o importador o responsavel pelo
envio da terceira via a autoridade competente do pais exportador.

Art. 19. Estao sujeitas ao endosso pela autoridade sanitaria competente, por meio do Sistema
NDS, todas as importagoes de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas
sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como dos
medicamentos que as contenham.

Art. 20. Quando exigido pela autoridade do pais exportador e ndo for aplicavel a emissao de Al,
o importador pode solicitar a Anvisa a emissao de Certificado de Nao Objecao para Importagao (CNI) para
determinada substancia ou planta, bem como para os medicamentos que as contenham.

Paragrafo unico. O CNI nao é vinculado ao exportador ou as diferentes fungdes quimicas de uma
mesma substancia, sendo possivel a emissao de um unico certificado para a realizacao das importacdes
que ocorrerem no periodo de validade do documento.

Art. 21. A solicitagao de CNI deve ser feita por meio de formulario de peticao, preenchido no que
couber.

Paragrafo unico. A documentacao de que trata o caput deste artigo deve ser protocolada junto a
Anvisa, devidamente assinada pelo representante legal e pelo responsavel técnico do importador.

Art. 22. Avalidade do CNI é de 3 (trés) anos.

Art. 23. O CNI € emitido em 2 (duas) vias, para os seguintes destinatarios:
| - primeira via: Anvisa; e

Il - segunda via: importador.

§1° A primeira via fica retida na Anvisa, sendo o importador o responsavel pelo envio da segunda
via a autoridade competente do pais exportador.

§2° Caso a autoridade competente do pais exportador exija a apresentacdo de via original do
CNI, a segunda via do documento podera ser solicitada, quantas vezes forem necessarias, durante todo o
periodo de sua validade.

Art. 24. A importacao das substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial deve
ocorrer obrigatoriamente pelo registro de Licenca de Importagao no SISCOMEX.

§1° A importacao de que trata o caput deste artigo requer autorizagao prévia favoravel de
embarque da Anvisa, submetendo-se, posteriormente, a fiscalizacao pela autoridade sanitaria antes de seu
desembaraco aduaneiro, por meio de peticao para fiscalizagao e liberagao sanitaria, definida na Resolucao



de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, e suas atualizagdes ou outra que vier a
substitui-la.

§2° Excetua-se do previsto no §1° deste artigo a importagcao das substancias das listas C1, C2 e
C5 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998.

§3° Excetua-se do previsto no caput deste artigo a importacdo de bens e produtos sob
vigilancia sanitaria destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica, realizada por pesquisadores ou
Instituicoes Cientifica, Tecnologica e de Inovagao devidamente credenciados pelo CNPq conforme
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 172, 8 de setembro de 2017, quando pela modalidade Remessa
Expressa.

Art. 25. E vedado o regime de transito aduaneiro a importacdo de bens e produtos a base de
substancias das Listas Al, A2, A3, Bl, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4 e de plantas sujeitas a controle especial,
constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998.

Secao lll
Liberacao Sanitaria

Art. 26. O importador deve solicitar a liberagao sanitaria do produto importado a autoridade
sanitaria, por meio de peticao de aditamento ao processo de importagao na Anvisa, conforme definido na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, e suas atualizagdes ou outra que vier a substitui-la.

Art. 27. Para os casos excepcionais em que houver a necessidade de alteragao do quantitativo
ou de unidades de produto para valor inferior ao autorizado, o importador deve requerer, junto a Anvisa, a
Autorizacao para Fim de Desembaraco Aduaneiro (ADA), mediante peticao instruida com os seguintes
documentos:

| - formuldrio de petigao preenchido, no que couber;

Il - justificativa técnica da solicitagao; e

Il - copia da fatura comercial, contendo a alteragao pleiteada.

Paragrafo unico. A ADA tera a mesma validade da respectiva Autorizagao de Importacao.
Art. 28. A ADA € emitida em 2 (duas) vias, com os seguintes destinatarios:

| - primeira via: Anvisa sede; e

Il - segunda via: importador.

Art. 29. Nos casos em que a carga contiver quantitativos ou unidades superiores ou divergentes
aqueles constantes da Al, e for autorizado o desdobro de carga pela Receita Federal do Brasil,
quantitativos ou unidades previamente autorizadas poderao ser internalizadas.

Paragrafo unico. O quantitativo nao autorizado resultante do desdobro tratado no caput deste
artigo devera ser devolvido ao pais de origem, mediante o atendimento ao disposto na Secado IV deste
Capitulo.

Secao IV
Devolugao ao Exterior

Art. 30. Quando nao ocorrer a efetivacao do desembaraco aduaneiro das substancias e plantas
sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham, tais produtos devem ser
devolvidos ao pais de origem apos verificagao pela Autoridade Sanitaria do Posto da Anvisa do local em
que a carga se encontra.

§1° Para realizar a devolugao prevista no caput deste artigo o importador deve cumprir as
exigéncias dispostas na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008 e suas atualizagdes, bem
como nas demais legislagdes especificas.

§2° Caso seja constatada a impossibilidade da devolugao da carga por motivos técnicos ou
legais, a Anvisa podera excepcionalmente autorizar a destruicao em territorio nacional.

SecaoV

Exportacao



Art. 31. Para exportar as substancias constantes das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e
F4, e plantas sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem
como os medicamentos que as contenham, o exportador deve requerer a Autorizagao de Exportacao
(AEX).

Art. 32. A solicitacdo de AEX deve ser realizada eletronicamente por meio do Sistema NDS,
conforme o procedimento descrito na Segao VI.

Art. 33. O exportador devera protocolar na Anvisa o documento original da autorizagcao de
importagcao ou documento similar emitido pela autoridade competente do pais importador.

Art. 34, A AEX tera a mesma validade da autorizacao de importacao ou documento similar
emitido pela autoridade competente do pais importador ou, na auséncia desses, sera valida por 6 (seis)
meses.

Art. 35. Independem de AEX as substancias das listas C1, C2 e C5 do Anexo | da Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998, bem como os medicamentos que as contenham.

Art. 36. A Anvisa emitira a AEX em 3 (trés) vias, com os seguintes destinatarios:
| - primeira via: Anvisa;

Il - segunda via: exportador; e

Il - terceira via: autoridade competente do pais importador.

Paragrafo unico. A primeira via fica retida na Anvisa, sendo o exportador o responsavel pelo
envio da terceira via a autoridade competente do pais importador.

Art. 37. Quando exigido pela autoridade do pais importador e nao for aplicavel a emissao de AEX,
o exportador pode solicitar a Anvisa a emissao de Certificado de Nao Objegao para Exportagao (CNE) para
determinada substancia ou planta, bem como para os medicamentos que as contenham.

Paragrafo unico. O CNE nao é vinculado ao importador ou as diferentes fungdes quimicas de
uma mesma substancia, sendo possivel a emissdao de um unico certificado para a realizacdo das
exportagdes que ocorrerem no periodo de validade do documento.

Art. 38. A solicitagao de CNE deve ser feita por meio de formulario de peticao, preenchido no
que couber.

Paragrafo unico. A documentacao de que trata o caput deste artigo deve ser protocolada junto a
Anvisa, devidamente assinada pelo representante legal e pelo responsavel técnico do exportador.

Art. 39. A validade do CNE é de 3 (trés) anos.

Art. 40. O CNE € emitido em 2 (duas) vias, com os seguintes destinatarios:
| - primeira via: Anvisa; e

Il - segunda via: exportador.

§1° A primeira via fica retida na Anvisa, sendo o exportador o responsavel pelo envio da segunda
via a autoridade competente do pais importador.

§2° Caso a autoridade competente do pais importador exija a apresentagao de via original do
CNE, a segunda via do documento podera ser solicitada, quantas vezes forem necessarias, durante todo o
periodo de sua validade.

Art. 41. Para fabricar medicamentos e apresentacdes nao registrados no Brasil, a base de
substancias sujeitas a controle especial, o fabricante deve requerer a Anvisa a Autorizagao de Fabricagao
para Fim Exclusivo de Exportacao (AFEX).

§1° A Autorizagao de que trata o caput deste artigo nao tem a finalidade de certificar ou garantir
as Boas Praticas de Fabricacao (BPF) do produto autorizado e nem a sua seguranca e eficacia.

§2° Fica proibida a comercializacao dos medicamentos de que trata o caput deste artigo em
todo o territorio nacional.

Art. 42. Os seguintes documentos sao exigidos para a solicitacao de AFEX:

| - formulario de peticao preenchido, no que couber; e



Il - copia do certificado de registro do medicamento ou documento similar valido emitido pela
autoridade sanitaria do pais importador, no qual devem constar as apresentagdées comercializadas e a
comprovacao de que o fabricante do medicamento € o solicitante da AFEX.

Paragrafo unico. O formulario de peticao de que trata o inciso | caput deste artigo deve ser
preenchido, no campo apropriado, com os dados da férmula do produto.

Art. 43. AAFEX é emitida em 2 (duas) vias, com os seguintes destinatarios:
| - primeira via: Anvisa sede; e

Il - segunda via: fabricante/exportador.

Art. 44. Avalidade da AFEX é de 3 (trés) anos.

Art. 45, Para a exportacdao de amostras de medicamentos sujeitos a controle especial nao
registrados no Brasil e no pais importador, o exportador deve juntar a solicitagao de AEX, por meio do
Sistema NDS, uma declaracao assinada pelo responsavel técnico do exportador, atestando que as
amostras dos medicamentos tém a finalidade exclusiva de andlise e que nao serao comercializadas no
pais importador.

§1° Na declaragcao mencionada no caput deste artigo deve constar: 0 nome do medicamento, a
apresentacao, o pais de destino e o quantitativo a ser exportado, que deve ser condizente com a finalidade
da exportacao.

§2° Para as exportacdes tratadas no caput deste artigo, o exportador esta isento de peticionar a
solicitagcao de AFEX.

Art. 46. As alteracdes de dados da AEX e do CNE podem ser solicitadas por meio de
peticionamento disponivel no Portal da Anvisa.

Art. 47. "Licengas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos a Exportagao” (LPCO)
referentes as exportagoes de substancias constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e dos
medicamentos que as contenham, devem ser solicitados pelo exportador no Portal Unico de Comércio
Exterior.

§1° O exportador deve solicitar o LPCO referente a Autorizagao Especial do estabelecimento. §

2° O LPCO citado no § 1° deve ser solicitado apenas uma vez para cada estabelecimento
exportador, podendo ser utilizado em multiplas Declaragdes Unicas de Exportagao (DU-E).

§3° Para cada apresentacao dos medicamentos mencionados no caput deste artigo a ser
exportada, deve ser solicitado o LPCO correspondente ao seu numero de registro na Anvisa ou no
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou AFEX, se aplicavel.

§4° O LPCO citado no §3° tera a mesma validade do respectivo registro do medicamento ou
AFEX, podendo ser utilizado em multiplas DU-E.

Art. 48. Para cada exportacao de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3,D1, F1, F2, F3,F4 e
de plantas sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem
como dos medicamentos que as contenham deve ser solicitado LPCO referente a Autorizacdao de
Exportacao.

Art. 49. E vedado o regime de transito aduaneiro a exportacédo de bens e produtos a base de
substancias constantes nas listas Al, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4 e de plantas sujeitas a controle
especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998.

Secao VI
Sistema NDS

Art. 50. Para utilizagao do Sistema NDS, os importadores/exportadores devem solicitar cadastro
na ferramenta propria deste Sistema, indicada no Portal da Anvisa.

§ 1° Cada importador/exportador deve encaminhar a Agéncia oficio, assinado pelo responsavel
legal ou técnico, contendo a lista de usuarios autorizados a realizar acessos no Sistema NDS, incluindo a
indicacao dos devidos perfis.



§2° Cada usuario do importador/exportador deve realizar a solicitagao de cadastro diretamente
no Sistema NDS, o qual dependera de aprovacao pela Anvisa.

§3° Somente apods a aprovagao do cadastro, o importador/exportador estara apto a realizar
solicitagdes por meio do Sistema NDS.

Art. 51, Previamente a solicitagao no Sistema NDS, as Al, AIE, AIP e AEX devem ser peticionadas
por meio do sistema de peticionamento eletrénico da Anvisa.

Art. 52. Apos o peticionamento eletrénico, o importador/exportador devera acessar o Sistema
NDS e realizar a solicitagao correspondente ao numero de transagao gerado, preenchendo todas as
informagodes obrigatorias.

CAPITULO IlI
AUTORIZACAO ESPECIAL SIMPLIFICADA PARA INSTITUICAO DE ENSINO E PESQUISA (AEP)

Art. 53. Para adquirir e utilizar as substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle
especial, com finalidade exclusiva de ensino e de pesquisa, no ambito estritamente académico, as
instituicoes de ensino superior ou técnico, inclusive suas fundagdes de apoio, devem solicitar a Autorizagao
Especial Simplificada para Instituicao de Ensino e Pesquisa (AEP).

Art. 54. O responsavel legal pela instituicao deve solicitar a AEP para os planos de aula ou
projetos de pesquisa, mediante peticao instruida com os seguintes documentos:

| - formulario de peticdo preenchido, no que couber;

Il - copia do documento de identificacdo oficial e do CPF do responsavel legal pelo
estabelecimento;

lIl - documento firmado pelo responsavel legal pela instituigao, identificando o responsavel pelo
controle e guarda das substancias, medicamentos ou plantas utilizadas, bem como os professores e
pesquisadores participantes;

IV - copia do documento de identificagdo oficial e do CPF das pessoas mencionadas no inciso lll
deste artigo;

V - sintese dos planos do curso ou dos projetos de pesquisa, de forma a demonstrar a
compatibilidade da solicitacao com o uso pretendido; e

VI - relagao das substancias, medicamentos ou plantas ou medicamentos expressos em
quantitativo equivalente a substancia ativa, e das quantidades a serem utilizadas.

Paragrafo unico. A Anvisa podera exigir, além dos documentos acima dispostos, documentos ou
requisitos adicionais de controle, conforme a avaliagao de risco associado a utilizacao da substancia.

Art. 55. Para a concessao de AEP para a utilizagao de substancias da lista C3 do Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e dos medicamentos que as contenham, além dos documentos
mencionados no art. 54 desta Resolucao, a peticao deve estar instruida com parecer favoravel do(s)
comité(s) de ética em pesquisa responsavellis) pela analise do projeto de ensino ou pesquisa.

Art. 56. A instituicdo de ensino ou pesquisa deve registrar e controlar a movimentacdo das
substancias e plantas sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham, de
forma a demonstrar a quantidade adquirida, utilizada ou descartada, ou ainda, qualquer outra
movimentagao realizada, e disponibilizar os registros a autoridade sanitaria competente, para fins de
fiscalizacao, quando solicitados.

Art. 57. A Anvisa emitird a AEP em 3 (trés) vias, com os seguintes destinatarios:

| - primeira via: Anvisa;

Il - segunda via: instituicao solicitante; e

Il - terceira via: fornecedor.

Paragrafo unico. A segunda e a terceira via serao enviadas ao estabelecimento solicitante.

Art. 58. Uma AEP podera contemplar todos os planos de aula, treinamento ou projetos de
pesquisa a serem desenvolvidos pela instituicao.



Art. 59. Qualquer alteracao dos dados contidos nos documentos relacionados nos incisos |l Il
IV, V e VI do art. 54 desta Resolucao, incluindo a insercao de novos planos de curso ou de projetos de
pesquisa técnico-cientificos, deve ser imediatamente informada a Anvisa, por meio de peticao de
Aditamento ao processo de AEP inicial.

Paragrafo unico. A alteragao prevista no caput deste artigo depende de autorizagao prévia da
Anvisa.

Art. 60. A AEP é valida por 2 (dois) anos, podendo ser renovada, mediante solicitagao do
interessado, caso o estudo ou plano de aula ainda nao tenha sido finalizado.

Paragrafo unico. A renovagao de que trata o caput deste artigo deve ser requerida pelo
responsavel legal pela instituicdo, mediante peticao instruida com os documentos atualizados
estabelecidos no art. 54 desta Resolucao.

Art. 61. Deve ser apresentado a Anvisa um relatorio de conclusdo ao término do projeto de
pesquisa, em até 90 (noventa) dias apos a sua finalizacao, contendo informagdes completas sobre a
utilizacdo e destinagdo das substancias e plantas sujeitas a controle especial bem como dos
medicamentos que as contenham.

Art. 62. Para a obtencao da AEP, com objetivo de utilizacao das substancias constantes da lista
C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e dos medicamentos que as contenham, as instituicoes
devem seguir, aléem do disposto neste Capitulo, o disposto nas Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDC n°
11, de 22 de marco de 2011, e Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 191, de 11 de dezembro de 2017, e
suas atualizagcdes ou outras que vierem a substitui-las.

Art. 63. O responsavel legal pela instituicao que realizar importacao de substancias, plantas e
medicamentos sujeitos a controle especial deve encaminhar a Anvisa, anualmente, o BSPO (Anexo XX da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998) relativo a movimentacao dos produtos importados constantes das AEP
concedidas a sua instituicao.

Art. 64. Para importacao e exportacao de substancias, plantas ou medicamentos sujeitos a
controle especial, as instituicdes de ensino e pesquisa deverao atender, alem das determinagdes deste
Capitulo, as demais disposicdes aplicaveis desta Resolucao.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 65. Somente serdao aceitas as solicitacdes de Al, AIE, AIP e AEX realizadas por meio do
Sistema NDS.

Paragrafo unico. Em caso de eventual inoperancia do Sistema NDS, a qual ocasione
inviabilidade de sua utilizacao, outras ferramentas poderao ser utilizadas em carater excepcional, mediante
autorizacao expressa da area técnica competente e na forma a ser indicada no Portal da Anvisa.

Art. 66. O disposto nesta Resolucdo se aplica tambem aos insumos e medicamentos
veterinarios.

Art. 67. As Cotas de Importacao concedidas até 4 de maio de 2020 podem ser utilizadas
mediante a solicitacao de Autorizagao de Importacao, conforme os requisitos desta Resolucao.

Art. 68. As Autorizacdes de Importacao emitidas até 4 de maio de 2020, podem ser utilizadas,
conforme o prazo de validade constante do documento.

Art. 69. A primeira Cota de Importacao solicitada apos a publicacao desta Resolucao deve ser
peticionada como Cota de Importagao Inicial, e as seguintes como Renovacao de Cota de Importagao.

Art. 70. O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolucao constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das demais sangdes de
natureza civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 71. Revogam-se:

| - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 367, de 6 de abril de 2020, publicada no Diario
Oficial da Uniao n’ 68, de 8 de abril de 2020, Segao 1, pag. 112; e



Il - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 577, de 11 de novembro de 2021, publicada no
Diario Oficial da Uniao n’ 215, de 17 de novembro de 2021, Segao 1, pag. 75.

Art. 72. Essa Resolucao entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |

LOCAIS DE ENTRADA E SAIDA

Locais autorizados para entrada e saida do territorio nacional de substancias das listas Al, A2,
A3, Bl, B2, D], F1, F2, F3 e F4, e de plantas sujeitas a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, bem como dos medicamentos que as contenham:

| - Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro/RJ;

Il - Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Antonio Carlos Jobim, Rio de
Janeiro/RJ,

Ill - Porto de Santos, Santos/SP; e

IV - Aeroporto Internacional de Sdo Paulo - Aeroporto Governador André Franco Montoro,
Guarulhos/SP.

ANEXO Il

CRITERIOS PARA ANALISE DAS SOLICITACOES DE COTA DE IMPORTACAO INICIAL E
RENOVACAO DE COTA DE IMPORTAGCAO

1. Da definicao dos critérios

11 Para a definicao dos critérios de que trata este Anexo, foram consideradas as proposicdes do
Guia para a estimativa das necessidades de substancias submetidas a fiscalizagao internacional, publicado
pela Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes - JIFE, da Organizacao das Nacdes Unidas -
ONU.

12 Caso o historico de uso das substancias sujeitas a controle especial seja estavel, as
estimativas de consumo serdao baseadas na media das quantidades consumidas, conforme os critérios
constantes dos itens 2.1a 2.5.

1.3 Caso o historico de uso das substancias sujeitas a controle especial nao seja estavel frente
ao historico de consumo, os critérios constantes dos itens 3.2.1 a 3.2.6 serao considerados.

2. Utilizagao estavel da substancia, no periodo de avaliagao, frente ao histoérico de consumo

2.1 Para o calculo da Cota de Importagao Inicial ou Renovacao de Cota de Importagao, sera
utilizada a média do consumo mensal dos 12 (doze) meses anteriores ao més de solicitagdo. A média de
consumo mensal sera projetada para os 18 (dezoito) meses subsequentes ao periodo de consumo
declarado. Essa projecao objetiva o atendimento das demandas regulares do importador e das
necessidades do pais para a substancia (suprimento minimo de seguranga), bem como o crescimento
regular do consumo durante o periodo do exercicio.

2.2 Do valor de consumo projetado sera subtraido o estoque existente no importador, no més
anterior ao da solicitagcao (campo 8 do Formulario de Peticdo), assim como as Autorizagcdes de Importacao
(Al) pendentes de desembaraco até a data da consolidagao dos dados apresentados. O calculo é realizado
conforme descrito abaixo;

Calculo da Cota de Importacao Inicial/ Renovacao de Cota de Importacao

A. Consumo” do periodo em avaliagao

B. Consumo médio mensal ("A" dividido por 12 meses)

C. Estoque Final (acrescido do saldo remanescente™)

D. Estimativa de consumo para 18 meses ("B" vezes 18 meses)
E. Cota calculada ("D" - "C")

"Consumo, conforme demonstrado no campo 8 do Formulario de Peticdo: Venda +
Transformacao + Fabricacao de Nao Psicotropico + Fabricacao de Psicotropico + Exportacao+ Perdas.



""Saldo remanescente: considerar o quantitativo nao internalizado referente a Autorizagdes de
Importacao emitidas, bem como o saldo da Cota anteriormente concedida.

2.3 O periodo da movimentacao declarada no campo 8 do Formulario de Peticao deve
compreender os doze meses completos.

2.4 O espaco "Observacoes" (campo 8 do Formulario de Peticao) devera ser preenchido com as
informagoes referentes as perdas e com o(s) numero(s) das Autorizacdes de Importacao e Exportacao
referentes as movimentagoes declaradas no campo 8 do Formulario de Peticao.

2.5 Para efeito de calculo da Renovacao de Cota de Importagdo, nao sera considerada a
estimativa da utilizacao e distribuicao da substancia ou medicamento.

3. Utilizagao nao estavel da substancia, no periodo de avaliacao, frente ao historico de consumo
3.1 Poderao ser consideradas como utilizagcdo nao estavel da substancia as seguintes situacoes:

3.11 Primeira solicitacao de Cota de Importacdo ou auséncia de consumo nos 12 (doze) meses
anteriores ao més de solicitacao.

3.1.2 Dificuldades no tramite internacional, em decorréncia do controle de determinada
substancia entre os Estados-Parte da Organizacao das Nagdes Unidas.

3.1.3 Reducgao ou intermiténcia no consumo devido a situacdes que impecam a utilizagcao
regular do estoque existente ou o envio da substancia pelo exportador, como roubos, acidentes ou
catastrofes; ou ainda, desabastecimento de mercado.

3.14 Atendimento a licitagao publica vencida.

3.15 Particularidades na produgao/obtencao de determinada substancia, especialmente
quando se tratar de unicos fabricantes/extratores no mundo, ou qualificados para a produgao de
determinado medicamento.

316 Lancamento de novo produto registrado, nos 3 (trés) primeiros anos de utilizagao da
substancia.

3.17 Outras situagdes, que estarao condicionadas a avaliagao da area técnica da Anvisa.

3.2 Caso o historico de uso das substancias sujeitas a controle especial nao seja estavel frente
ao historico de consumo, cabera a area técnica da Anvisa avaliar o critério mais adequado para o calculo
da Cota de Importagao Inicial ou Renovacao de Cota de Importagao, que possibilite atender as
necessidades do pais, bem como viabilizar o controle da substancia, os quais estao listados abaixo:

3.2.1 Média do quantitativo das Autorizagbes de Importacdo concedidas aos importadores que
exercam atividades semelhantes as do importador solicitante, no ano anterior.

3.2.2 Média do quantitativo das Autorizacdes de Importacao concedidas aos importadores, no
ano anterior.

3.2.3 Em caso de inexisténcia de informagdes para o calculo das médias mencionadas nos itens
321 e 322 a avaliacao considerara a estimativa da utilizagcao e distribuicdo da substancia ou
medicamento.

3.2.4 Média do consumo mensal dos 36 (trinta e seis) meses anteriores ao més de solicitagao. A
media de consumo mensal sera projetada para os 18 (dezoito) meses subsequentes ao periodo de
consumo declarado.

325 Em caso de intermiténcia de consumo em decorréncia de roubos, acidentes ou
catastrofes; ou ainda, desabastecimento de mercado, podera ser utilizada a média mensal considerando
apenas os meses de efetivo consumo nos ultimos 12 (doze) meses. A média de consumo mensal sera
projetada para os 18 (dezoito) meses subsequentes ao periodo de consumo declarado.

3.2.6 O quantitativo referente a licitacao publica vencida podera ser adicionado ao valor
resultante da analise de cota.

3.3 Para as situacoes previstas no item 3.1.5 a media de consumo mensal podera ser projetada
para ateé os 36 (trinta e seis) meses subsequentes ao periodo de consumo declarado.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



