ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA- RDC N° 41, DE 1° DE
SETEMBRO DE 2015(*)

Estabelece normas de controle sanitario
sobre a entrada de bens e produtos
procedentes do exterior destinados a
utilizacdo em eventos de grande porte no
Pais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das
atribuic6es que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso V e 81° e 3° do art. 58 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de
2015, tendo em vista o disposto nos incisos 1V do art. 2°, lll e VIII, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido
por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 27 de agosto
de 2015, adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° A presente Resolucao estabelece normas de controle sanitario sobre a entrada
de bens e produtos procedentes do exterior destinados a utilizagdo em eventos de grande
porte no Pais.

Art. 2° O disposto nesta Resolucdo se aplica a importacdo de bens e produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para utilizacdo exclusiva das delegacdes e/ou
comitivas credenciadas participantes de eventos de grande porte no Pais.

Art. 3° Para aplicacdo desta Resolucéo, consideram-se:

I- Bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria: medicamentos,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes domissanitarios,
alimentos, produtos para saude (material e equipamentos médicos), produtos para
diagnéstico in vitro;

II- Equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria: compreendem todos os
equipamentos de uso em saude com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou
fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, terapia, reabilitacao
ou monitorizacdo de seres humanos e, ainda, os com finalidade de embelezamento e
estética; e

IlI- Eventos de grande porte: eventos sociais, religiosos ou esportivos, que tém como
caracteristica o afluxo de um contingente acentuado de publico, e que impliqgue na
necessidade de importacao de bens ou produtos especificos para utilizacdo durante o
evento.

IV- Bagagem acompanhada apresentada de forma Individual: conjunto de bens,
novos ou usados, destinados a uso ou consumo pessoal do viajante, em
compatibilidade com as circunstancias de sua viagem.



V- Bagagem acompanhada apresentada de forma coletiva: conjunto de bens, novos
ou usados, destinados a uso ou consumo por um grupo de viajantes, sendo
declarados por um responsavel pelo grupo, delegacéo ou comitivas.

VI- Carga: bens ou produtos importados e atracados para desembaraco na
modalidade Siscomex ou DSI- formulério

VII- e-DBV: Declaracédo Eletrdnica de Bens de Viajantes

Art. 4° Ficam dispensados de autorizacdo os bens e produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria, importados por bagagem individual, destinados ao consumo exclusivo
dos integrantes das delegacdes e/ou comitivas credenciadas, participantes de eventos de
grande porte no Pais.

Paragrafo unico. Consideram-se destinados a consumo pessoal os bens e produtos
em quantidade compativel com a duracéo e finalidade de tratamento e/ou estadia, ou que
nao caracterize comércio ou prestacdo de servicos a terceiros.

Art. 5° Os equipamentos médicos para uso em terceiros, provenientes do exterior,
presentes na bagagem acompanhada, individual ou coletiva, deverdo ser obrigatoriamente
declarados a autoridade sanitaria, por meio do e-DBV ou, nos casos de impossibilidade de
acesso a este sistema, pelo Anexo IV do presente regulamento, sendo apresentadas duas
vias impressas desta declaracdo a autoridade sanitaria no local de desembaraco, que se
manifestard quanto a liberacao do(s) equipamento(s), neste documento.

Paragrafo Unico. a importacdo dos equipamentos médicos de que trata o caput
devera ser realizada em regime de admissao temporaria.

Art. 6° Os medicamentos importados por bagagem coletiva deverdo ser
obrigatoriamente declarados a autoridade sanitaria, por meio de e-DBV, ou, nos casos de
impossibilidade de acesso a este sistema, pelo Anexo IV do presente regulamento, sendo

apresentadas duas vias impressas desta declaracdo a autoridade sanitaria no local de
desembaraco, que se manifestara quanto a liberacdo do medicamento neste documento.

Art. 7° Fica dispensada de autorizagdo os demais bens e produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria, importados por bagagem acompanhada apresentada de forma
coletiva.

Art. 8° Na importacdo por bagagem coletiva os volumes deverdo estar identificados
individualmente com descri¢do da totalidade de produtos em lingua portuguesa, espanhola,
inglesa ou francesa, de forma a permitir a localizagao de produtos de interesse sanitario das
delegac8es e/ou comitivas credenciadas participantes de eventos de grande porte no pais.

Paragrafo Unico. Os equipamentos médicos deverdo ser acondicionados em
embalagem apropriada e identificados individualmente na origem, com informacdes em
lingua portuguesa, espanhola, inglesa ou francesa.

Art. 9° A importacdo de bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria
como carga devera ser realizada por operador logistico, sendo pessoa juridica legalmente
constituida no pais e que nao tenha carater temporario.

§ 1° - No caso de contratacdo de despachante aduaneiro, 0 mesmo devera estar
constituido de acordo com o “Regulamento Técnico de bens e produtos importados para
fins de Vigilancia Sanitéaria”.

§ 2° - A importacdo de equipamentos médicos dar-se-a pela modalidade Siscomex,
em regime de admisséo temporaria.

§ 3° - Os demais bens e produtos sob regime de vigilancia sanitaria deverdo ser
declarados no Anexo | deste regulamento.



Art. 10 Para a importacdo de equipamentos médicos como carga € necessaria
apresentacéo a autoridade sanitaria no local de desembaraco da seguinte documentacgéao:

I- Formulario de Peticao Para Fiscalizagao e Liberacdo Sanitaria
II- Guia de Recolhimento da Unido — GRU

llI- Conhecimento de Carga Embarcada

IV- Termo de Responsabilidade conforme Anexo Il

Art. 11 Cabera ao operador logistico a responsabilidade pela guarda e utilizagédo dos
bens e produtos sob regime de vigilancia sanitaria, bem como por seu retorno ao Pais de
origem, assumindo a responsabilidade pelos danos a saude individual ou coletiva e ao meio
ambiente decorrentes da alteracdo da finalidade de ingresso do produto no territério
nacional.

Art. 12 O operador logistico devera comprovar a Autoridade Sanitaria, no local de
saida, em até trinta dias apos o término do evento, o retorno ao exterior dos equipamentos
médicos importados como carga, mediante a apresenta¢do de Declaracdo de Retorno,
conforme ANEXO Il desta Resolugcdo e copia do conhecimento de carga embarcada
referente ao retorno do produto.

Paragrafo Unico. Os bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria nao
poderdo permanecer no territério nacional apds o evento, devendo ser devolvidos ao pais
de origem ou destruidos, as expensas do 6rgdo ou entidade responsavel e sob a
supervisdo da ANVISA.

Art. 13 O registro do retorno ao exterior de equipamentos médicos importados por
bagagem individual e coletiva se dard pela solicitacdo de extingdo do regime de admisséo
temporaria no e-DBV pelo viajante junto a Alfandega do local de saida do equipamento.

Art. 14 Os produtos sob vigilancia sanitaria consumidos durante o evento, que
necessitem da anuéncia da ANVISA no SISCOMEX, deverdo ter o Licenciamento de
importacdo (LI) ou Licenciamento Simplificado de importagdo (LSI) deferidos mediante
solicitagdo do operador logistico ou responsavel legal no pais devidamente habilitado
perante a ANVISA.

Paragrafo anico. A ANVISA se manifestara quanto a anuéncia na LI ou LSI, desde
gue no campo Informag6es Complementares conste a declaracéo de que os produtos foram
consumidos durante o evento.

Art. 15 Para fins de aplicagéo do disposto nesta Resolugdo séo vedadas:

| — a entrada de bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para fins
comerciais;

Il — A permanéncia no territério nacional de bens e produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria ap6s o termino do evento.

Art. 16 Ficam dispensadas de fiscalizacdo sanitaria as bagagens de Chefes de
Estado.

Art. 17 O descumprimento das disposicbes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art.18 Revoga-se a Resolucdo da Diretoria Colegiada -RDC n® 02, de 04 de janeiro
de 2013.



Art. 19 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
IVO BUCARESKY
ANEXO |

TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA IMPORTAGCAO DE BENS E PRODUTOS
DESTINADOS A EVENTO DE GRANDE PORTE (EXCETO EQUIPAMENTOS MEDICOS)

Nome do evento
Operador
Logistico
Periodo

Local de
realizacéo

Iltem Nome do Produto Classe do Produto Quantidade
(alimento, cosmético,
medicamento, etc)

Declaro que o(s) produto(s) acima relacionado(s) sera(do) importado(s) sem fins comerciais
e industriais e com finalidade exclusiva para a Delegac¢éo (Comitiva) Participante / Pais.

Atesto que o(s) produto(s) supracitados encontram-se dentro do prazo de validade
estabelecido pelo(s) fabricante(s).

O abaixo-assinado assume a responsabilidade sanitaria, pelos danos a salde individual ou
coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracdo da finalidade de ingresso do produto
no territorio nacional.

Nome e assinatura do Operador Logistico

(campo reservado pela autoridade sanitaria)
Autorizado Por:

Nome:

Matricula SIAPE:

Assinatura:

Data:

ANEXO Il

TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA IMPORTACAO VIA SISCOMEX DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS DESTINADOS A EVENTO DE GRANDE PORTE

Nome do evento
Operador
Logistico
Periodo

Local de




realizacao

Numero do (s)
Licenciamento(s)
de Importacéo

Declaro que o(s) produto(s) constantes do (s) Licenciamento (s) de Importacdo acima
relacionado(s) sera(ao) importado(s) sem fins comerciais e industriais e com finalidade

exclusiva para a Delegacdo (Comitiva) Participante / Pais.

O abaixo-assinado assume a responsabilidade sanitaria, pelos danos a saude individual ou
coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracdo da finalidade de ingresso do produto

no territério nacional.

Nome e assinatura do Operador Logistico

(campo reservado para uso pela autoridade sanitaria)
Autorizado Por:

Nome:

Matricula SIAPE:

Assinatura:

Data:

ANEXO 11l

DECLARACAO DE RETORNO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS IMPORTADOS PARA

EVENTO DE GRANDE PORTE

Nome do evento

Operador
Logistico

Periodo

Local de
realizacao

Numero do (s)
Licenciamento(s)
de Importacéo

ltem Nome do N° de Fabricante do Quantidade
Equipamento série produto

01

02

Declaro que o(s) equipamento(s) acima relacionado(s) foram exportados para o seu pais de
procedéncia conforme cépia anexa do documento oficial de comprovacgéo de sua saida.

Nome e assinatura do Operador Logistico




(campo reservado pela autoridade sanitaria)
Autorizado Por:

Nome:

Matricula SIAPE:

Assinatura:

Data:

Todos os direitos reservado
ANEXO IV

DECLARACAO PARA IMPORTACAO DE BENS E PRODUTOS DESTINADOS A EVENTO
DE GRANDE PORTE EM BAGAGEM ACOMPANHADA

Nome do evento
Periodo
Local de
realizacéo
ltem Nome do Produto Classe do Produto Quantidade
(alimento, cosmético,
medicamento, etc)
01
02

Declaro que o(s) produto(s) acima relacionado(s) sera(&do) importado(s) sem fins comerciais
e industriais e com finalidade exclusiva para a Delegacdo (Comitiva) descrever o
Participante / Pais.

Atesto que o(s) produto(s) supracitados encontram-se dentro do prazo de validade
estabelecido pelo(s) fabricante(s).

O abaixo-assinado assume a responsabilidade sanitaria, pelos danos a saude individual ou
coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracdo da finalidade de ingresso do produto
no territério nacional.

Nome e assinatura do Operador Logistico

(campo reservado pela autoridade sanitaria)
Autorizado Por:
Nome:

Matricula SIAPE:




Assinatura:

Data:

(*) Republicada por ter saido com incorrecéo no Diario Oficial da Unido n° 168, de 2 de
setembro de 2015, Secéo 1, pagina 61.
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