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

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 42, DE 1° DE
SETEMBRO DE 2015(*)

Dispde sobre a importacdo de amostras e kits de
coleta de amostras sujeitos ao regime de vigilancia
sanitéria, destinados a testes de controle de
dopagem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem o art. 15, lll e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
o art. 58, inciso V, do Regimento Interno, aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no art.
2°, 11, no art. 7°, lll e VIII, no art. 8° da Lei n° 9.782, de 1999, e, ainda, 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 Resolucéo e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacgéo:

Art. 1° Esta Resolugdo tem por finalidade definir os critérios para o controle sanitario
na importacdo de amostras e kits de coleta de amostras destinadas a testes de controle de
dopagem no Pais.

Art. 2° A importac@o de amostras e kits de coleta de amostras, sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria, que se destinarem exclusivamente a testes de controle de dopagem,
serd feita, para fins de desembarac¢o, mediante peti¢cdo de liberagdo sanitéria, quando
realizada por laboratério e ou entidade importadora credenciada pela Autoridade Brasileira
de Controle de Dopagem (ABCD), com acreditacéo vigente, junto a Agéncia Mundial de
Antidopagem — WADA-AMA.

§1° O laboratoério e ou entidade importadora de que trata o caput devera protocolar,
no local de desembaraco ou entrada das amostras ou dos kits de coleta de amostras, a
peticdo de liberagdo sanitaria destinada a testes de dopagem utilizando o modelo constante
do Anexo |, devendo apresentar os seguintes documentos:

a) Formulario de petigdo preenchido. (Anexo I);
b) Guia de Recolhimento da Unido - GRU.

§ 2° Apés o cumprimento do disposto neste artigo, a liberacdo sanitaria das amostras
ocorrerd em, no maximo, 24 horas;

§3° Excluem-se do disposto nesta Resolucéo as importacdes de padrées de
substancias sob controle especial (Portaria n° 344/98).

Art. 3° O laboratorio e ou entidade importadora credenciada para realizar testes de
controle de dopagem que ja tenha realizado pelo menos uma importacéo de kits ou
amostras com esta finalidade, devera apresentar a Coordenacéo de Portos, Aeroportos e



Fronteiras da Anvisa no Estado de desembarque dos produtos, o formulario constante do
Anexo Il preenchido, a cada 90 (noventa) dias, contendo todas as movimentacdes do
periodo.

81° A apresentacdo do formulario devera ser feita em midia eletrdnica identificada
com os dados do remetente, podendo ser remetida via postal ou entregue presencialmente
no posto da Anvisa de entrada dos produtos;

82° As informacdes recebidas servirdo para o controle sanitario das importacdes de
que trata esta Resolucado, segundo critérios a serem definidos em Orientacdo de Servico da
Anvisa, em consonancia com a legislacao sanitaria em vigor;

83° Para fins do controle de que trata este artigo, podera a autoridade sanitaria
competente realizar, a qualquer tempo, auditorias nos laboratérios de anélise antidoping
credenciados, para confirmac¢éo de informacgdes que se prestem a rastreabilidade dos itens
importados, em vista da finalidade e uso.

Art. 4° Os kits para coleta de amostras destinadas a testes de controle de dopagem
ficam dispensados do cadastro de produtos para uso diagndstico de uso in vitro, em razao
da sua finalidade.

Art. 5° O laboratério e ou entidade importadora é responsavel pelo cumprimento das
normas nacionais e internacionais quanto ao transporte e embalagem, preconizadas no
ambito da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), da International Air Transport Association
(IATA), e da International Civil Aviation Organization (ICAO).

Art. 6° Toda a documentacao apresentada nos termos desta Resolucdo devera ser
assinada pelo Responséavel/Representante Legal e Responsével Técnico da empresa
importadora.

Art. 7° O laboratério e ou entidade importadora firmara, por meio do Anexo |, termo de
responsabilidade pelos danos a saude individual ou coletiva e ao meio ambiente
decorrentes da alteracéo da finalidade declarada para o ingresso do material no territorio
nacional.

Art. 8° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 9° Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 10, de 06 de marc¢o de
2013.

Art. 10 Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
IVO BUCARESKY

ANEXO | - PETICAO DE LIBERACAO SANITARIA PARA IMPORTAGCAO DE AMOSTRAS
E KITS DE COLETA DE AMOSTRAS PARA TESTES DE DOPAGEM

1. ASSUNTO:

1 AUTORIZACAO PARA FINS DE DESEMBARACO ADUANEIRO




2.TIPO DE EMPRESA DEMANDANTE:

) LABORATORIO CREDENCIADO

[IOUTRA ENTIDADE IMPORTADORA

3.IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

RAZAO SOCIAL:

CNPJ:

ENDERECO:

RUA/AV. MUNICIPIO ESTADO CEP

DDD TELEFONE

4.TIPO (S) DE PRODUTO (S) IMPORTADO (S):

1 AMOSTRAS

[l KIT DE COLETA DE AMOSTRAS

5.DADOS DA IMPORTACAO:
QUANTIDADE:

LI/LSI n°

AWB n°

URF de entrada
URF despacho

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos a responsabilidade sanitéria, pelos danos a salde individual
ou coletiva e ao meio ambiente decorrentes da alteracdo da finalidade
declarada para ingresso no territorio nacional.

Declaramos que as amostras sdo destinadas Unica e exclusivamente a
testes de controle de dopagem e transportadas conforme preconiza as
normas nacionais e internacionais de transporte no ambito da Organizacéo
Mundial de Saude (OMS) e da International Air Transport Association
(IATA) e International Civil Aviation Organization (ICAO).

Nome e assinatura Responsavel Legal

Nome e assinatura Responsavel Técnico




ANEXO Il - REGISTRO DE IMPORTAGCAO E USO DE AMOSTRAS E
KITS DE COLETA DE AMOSTRAS PARA TESTES ANTIDOPING

DADOS DA ENTIDADE/ IMPORTADOR
RAZAO SOCIAL CNPJ

ENDERECO TELEFONE | E-MAIL

CODIGO CREDENCIAMENTO WADA-AMA | VIGENCIA DO ULTIMO
DO LABORATORIO DE CONTROLE CREDENCIAMENTO
ANTIDOPING

INFORMACOES SOBRE IMPORTACOES

ITENS QUANTIDAD QUANTIDADE QUANTIDADE

IMPORTADOS E UTILIZADA REMANESCEN
IMPORTADA TE

1

2

3

4

5

QUANTIDADE NUMERO DE TESTES QUANTIDADE

UTILIZADA REALIZADOS REMANESCENTE

OBSERVACOES: Justificar aqui as perdas e as movimentagdes
acima informadas bem como se tratar de testes em rotina ou por
ocasido de eventos de massa

Nome/assinatura Responsavel Nome/assinatura Responsavel
Legal Técnico
Data:

(*)Republicada por ter saido com incorrecdo no Diario Oficial da Uniao n° 168, de
02 de setembro de 2015, Sec¢édo 1, pagina 62.
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