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° 62, DE 11 DE
FEVEREIRO DE 2016

Dispbe sobre a informatizacdo do
peticionamento de Autorizagbes de
Importacdo (Al) e de Exportagéo (AEX)
de substdncias e medicamentos
sujeitos a controle especial, altera a
RDC n° 11 de 2013 e a RDC n° 99 de
2008 e, da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso V e 88 1° e 3° do art. 53 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
publicada no DOU de 5 de fevereiro de 2016, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do
art. 2° 11l 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 Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em
Reunido Ordinéria Publica - ROP 002/2016, realizada em 28 de janeiro de 2016, adota a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicagéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Definicdes
Art. 1° Para efeitos desta Resolucdo séo adotadas as seguintes definicoes:

I- Autorizacdo de Exportacdo (AEX): documento expedido pela Anvisa que autoriza a
exportacdo de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de
plantas da lista E ou plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial
da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢bes, bem como os medicamentos que as
contenham;

lI- Autorizacdo de Importacdo (Al): documento expedido pela Anvisa que autoriza a
importacédo de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de
plantas da lista E ou plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial
da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢8es, bem como os medicamentos que as
contenham;

llI- Autorizacdo de Fabricagéo para Fim Exclusivo de Exportacdo (AFEX): documento
expedido pela Anvisa que autoriza a fabricacdo de medicamentos e apresentacdes nao



registrados no Brasil, a base de substancias ou plantas sujeitas a controle especial, com a
finalidade exclusiva de exportacao;

IV- Balango de Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial
(BSPO): documento eletrénico que demonstra a movimentacdo das substancias sujeitas a
controle especial e dos medicamentos importados que as contenham;

V- endosso: confirmacao, por parte da autoridade sanitaria competente, do
guantitativo efetivamente ingressado no pais, em comparagédo com o inicialmente
autorizado;

VI- estabelecimento: unidade da empresa importadora ou exportadora constituida
juridicamente e com CNPJ (Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente
estabelecido;

VII- peticionamento eletrdnico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peticdo identificado por um ndmero de transacao, cujos dados séo
diretamente enviados ao sistema de informac¢8es da Anvisa, sem a necessidade de envio
da documentacdo fisica a Agéncia;

VIlI- peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulério de peticdo, identificado por um nimero de transagéo, cujos documentos serdo
fisicamente protocolados na Anvisa;

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

X- responsével técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para exercer a responsabilidade técnica do estabelecimento;

XI- sistema NDS: sistema de gestdo de informacéo que automatiza etapas de
controle de substancias e plantas sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/98
e de suas atualizac¢des, nos niveis nacional e internacional, e permite a solicitacéo e a
emissao de Autorizacdes de Importacdo e de Exportacéo de forma eletrdnica, e

XlI- substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 e de suas atualizacdes.

CAPITULO Il
Do Sistema

Art. 2° Fica estabelecido o sistema NDS como ferramenta eletrbnica para a
realizacdo de pedidos de AutorizacBes de Importacdo (Al) e de Exportacdo (AEX) a Anvisa,
bem como para o envio da movimentacdo de substéncias e plantas sujeitas a controle
especial referente ao BSPO anual.

Paragrafo Unico. As regras referentes a utilizacdo do NDS para o envio do BSPO a
Anvisa serdo estabelecidas em Instrugdo Normativa especifica.

Secéo |

Do Cadastro



Art. 3° Os usuarios do sistema NDS deverdo solicitar o cadastro na ferramenta

prépria do sistema, indicada no sitio eletrénico da Anvisa, previamente a utilizacdo do
sistema.

81° Cada estabelecimento devera encaminhar a Agéncia oficio contendo a lista de
usuarios autorizados a realizar acessos no NDS, incluindo a indicacao dos devidos perfis,
assinado pelo responsavel legal ou técnico.

§2° Cada usuario do estabelecimento devera realizar o pedido de cadastro
diretamente no sistema, o qual dependera de aprovagédo pela Anvisa.

Art. 4° Somente ap6s a aprovagdo do cadastro o estabelecimento estara apto a
realizar pedidos por meio do sistema NDS.

Secéo I
Do Peticionamento

Art. 5° As Autorizagbes de Importagdo (Al) e de Exportacdo (AEX) deverdo ser
previamente peticionadas por meio do sistema de peticionamento eletrénico da Anvisa.

Art. 6° AplOs o peticionamento eletrdnico e o recolhimento da taxa aplicavel, o
estabelecimento devera acessar o NDS para realizar o pedido correspondente ao niumero
de transacgéo gerado.

Secéo lll
Da Instrucéo dos Pedidos

Art. 7° Para a solicitacdo de todas as modalidades de Autorizacéo de Importacéo (Al),
a empresa devera preencher todas as informacdes obrigatdrias solicitadas pelo sistema
NDS.

Art. 8° Para as situacdes listadas abaixo, sera obrigatdrio o envio dos seguintes
documentos por meio do sistema NDS:

I- justificativa técnica detalhada assinada pelo responsavel técnico, para o caso de
importacéo de amostras para fins de analise ou fabricacéo de lotes-piloto;

II- declaracdo do importador prevista no §2° do art. 17 da RDC n° 11/2013; e
Ill- declaracao do destinatario final, prevista no §3° do art. 16 da RDC n° 11/2013.

Art. 9° Para a solicitagdo de Autorizacdo de Exportacdo (AE), a empresa devera
preencher todas as informacdes obrigatdrias solicitadas pelo sistema NDS.

Paragrafo Unico. A empresa devera protocolar na Anvisa o documento original da
autorizacdo de importagcdo ou documento similar emitido pela autoridade competente do
pais importador.

Secgéo IV

Do Endosso da Importacao



Art. 10. Estdo sujeitas ao endosso pela autoridade sanitaria em portos, aeroportos e
fronteiras, por meio do sistema NDS, as importacbes de bens e produtos sujeitos aos
Procedimentos 1 e 1A da RDC 81/2008 ou da que vier a substitui-la.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 11. A partir da vigéncia desta Resolucdo somente serdo aceitos pedidos de
Autorizacdo de Importacéo (Al) e Exportagdo (AEX) realizados por meio do sistema NDS.

Paragrafo Gnico. Em caso de eventual inoperancia do sistema NDS, a qual ocasione
inviabilidade de sua utilizacdo, outras ferramentas poderdo ser utilizadas em carater
excepcional, mediante autorizac@o expressa da &rea técnica competente e na forma a ser
indicada no sitio eletronico da Anvisa.

Art. 12. O art. 11 da RDC n° 11, de 06 de marco de 2013 passa a vigorar com a
seguinte redacéo:

“Art. 11. Os seguintes documentos serdo exigidos para a solicitacdo de Certificado de
N&o Objecao para Importagéo:

I- formulério de peticdo preenchido, no que couber (ANEXO | da RDC 99/2008 ou o
gue vier a substitui-lo);

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

1l- justificativa técnica do pedido.

81° Toda a documentagdo deverd ser assinada pelo representante legal e pelo
responsével técnico do estabelecimento e protocolizada junto a Anvisa.

§2° A validade do Certificado de Nao Objecao para Importagdo sera de 3 (trés) anos,
contados a partir da data de emissdo.” (NR)

Art. 13. O art. 16 da RDC n° 99, de 30 de dezembro de 2008 passa a vigorar com a
seguinte redacao:

“Art. 16. Os seguintes documentos serdo exigidos para a solicitacdo de Certificado de
N&o Objecéo para Exportacéo:

I- formulério de peticdo preenchido, no que couber, (ANEXO I); e

lI- via original do comprovante de isencdo do pagamento da taxa de fiscalizacdo de
vigilancia sanitéaria.

81° Toda a documentagdo devera ser assinada pelo representante legal e
responséavel técnico do estabelecimento e protocolizada junto a esta Agéncia.”

§2° A validade do Certificado de N&o Objecéo para Exportacéo sera de 3 (trés) anos,
contados a partir da data de emissdo.” (NR)

Art. 14. A Autorizacdo de Importagdo (Al) é valida até 31 (trinta e um) de
dezembro do ano de sua emissédo, sendo este o prazo final para efetuar o deferimento



do licenciamento de importacdo pela autoridade sanitaria competente do local de
desembaraco aduaneiro da mercadoria.

Art. 15. A Autorizacdo de Exportacdo (AEX) terd a mesma validade da autorizacéo
de importacdo ou documento similar emitido pela autoridade do pais importador ou, na
auséncia desses, sera valida por 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 16. Ficam revogados os 83° e 86° do art. 13 da Resolugdo RDC/ANVISA n° 11,
de 6 de marco de 2013; o art. 21 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os
artigos 42, 43, 44, 45 e 46 da Portaria ANVISA n° 6, de 29 de janeiro de 1999; a alinea j do
item 4 do Procedimento 1 da Secéo | e a alinea j do item 10 do Procedimento 1-A da Secéo
II, ambas do Capitulo XXXIX da Resolu¢cao RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008.

Art. 17. Esta Resolucéo entra em vigor em 30 (trinta) dias, contados a partir da data
de sua publicagdo, com excec¢éo do disposto no art. 3°, cuja vigéncia € imediata.
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