Resolugéo - RDC n° 1, de 06 dezembro de 2002
D.0.U de 09/01/2003

Retificagdo - D.O.U de 10 de janeiro de 2003

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, no uso das atribuicGes
gue lhes sdo conferidas, de acordo com o art. 11, o inciso IV, do Regulamento desta Agéncia, aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, combinado com o artigo 111, o § 1°, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado pela Portaria n° 593 de 25 de agosto de 2000, republicado no DOU, de 22 de dezembro
de 2000, em reunido realizada em 18 de dezembro de 2002.

considerando o disposto nas Leis n ° 6.360, de 23 de setembro de 1976, n°® 6.368; de 21 de outubro
de 1976, n° 8.078; de 11 de setembro de 1990, n° 8.080; de 19 de setembro de 1990; n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997; n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999; n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999; no Decreto-Lei
n° 986, de 21 de outubro de 1969; no Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977; n® 87, de 15 de abril de
1991; n° 2.268 de 30 de junho de 1997; e nas Resolu¢gbes do Grupo Mercado Comum (GMC) ja
internalizadas no Brasil; e

considerando a necessidade de promover, em recintos alfandegados, o controle sanitario de
mercadorias importadas sob vigilancia sanitaria.

considerando a necessidade de estabelecer a documentagdo necessdria a ser apresentada a
autoridade sanitaria quando da ocorréncia de pleitos relacionados a autorizagdo de embarque no exterior,
fiscalizagdo e liberacdo sanitaria de mercadorias importadas;

considerando a necessidade de estabelecer procedimentos de fiscalizacdo sanitaria relacionados a
importagdo de mercadorias sob vigilancia sanitaria;

considerando a necessidade de definir deveres e obrigaces as pessoas, fisica ou juridica de direito
publico ou privado, envolvidas com importacdo de mercadorias sob vigilancia sanitéria,

adotou a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacéo:

Art.1° Aprovar, conforme Anexo, 0 Regulamento Técnico para fins de vigilancia sanitaria de
mercadorias importadas.

Art.2° A inobservancia ou desobediéncia ao disposto no Regulamento e em seus Anexos,
configurardo infracdo de natureza sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, e suas alteracdes, sem prejuizo de outras sancdes de natureza civil ou
penal cabiveis.

Art.3° Esta Resolugdo entrara em vigéncia a contar do dia 1° de fevereiro de 2003, quando serdo
revogadas a Portaria SVS/MS n.° 772, de 02 de outubro de 1998; a Resolucdo RDC/ANVISA n. 19, de 18

de janeiro de 2002; a Instrugdo Normativa SVS, n® 1, de 16 de dezembro de 1996; a Portaria MS/SVS n°
331, de 06 de maio de 1998 e Portaria MS/SVS n°996, de 10 de dezembro de 1998.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FINS DE VIGILANCIA SANITARIA DE MERCADORIAS
IMPORTADAS

TITULO|
TERMINOLOGIA BASICA

Art.1° Para o efeito do disposto neste Regulamento, definir-se-a por:
| — Amostra: é representada por quantidade, fragmentos ou partes de qualquer matéria-prima, produto

ou demais bens de que trata este Regulamento, estritamente necessarios para dar a conhecer sua
natureza, espécie e qualidade;
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Il - Andlise fiscal: € aquela efetuada sobre as mercadorias de que tratam este Regulamento, em
carater de rotina, para a apuracdo de infracdo ou verificacdo de sua conformidade com os padrbes
estabelecidos em legislacéo sanitaria pertinente;

Il - Analise de controle: é aquela efetuada, antes da entrega ao consumo ou da entrada em processo
de fabricacdo, em matérias—primas e produtos de que tratam este Regulamento, destinada a comprovar a
sua conformidade com seu padrédo de identidade e qualidade, de acordo com os dispositivos legais vigentes
ou com o respectivo registro na ANVISA,;

IV - Autorizagdo de embarque: é a autorizacdo a ser concedida pela ANVISA a importacdo de
mercadorias, sujeitas a anuéncia prévia a seu embarque no exterior;

V - Autoridade sanitaria: autoridade que tem diretamente a seu cargo, em sua demarcacgédo territorial,
a aplicagdo das medidas sanitarias apropriadas de acordo com as Leis e Regulamentos vigentes no
territério nacional e tratados e outros atos internacionais dos quais o Brasil é signatario;

VI — Bagagem: para efeitos deste Regulamento, € o conjunto de bens de viajantes que, pela
guantidade e freqiiéncia, ndo revele destino comercial;

VIl - Bioequivaléncia: € a demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados
sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa de principio ativo
ou de principios ativos, e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental;

VIII - Biodisponibilidade: indica a velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio ativo em uma
forma de dosagem, com base em sua curva concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excrecéo
na uring;

IX- Conhecimento de Embarque: Documento emitido pelo transportador ou consolidador, constitutivo
do contrato de transporte internacional e prova de propriedade da mercadoria para o importador ( Carga
embarcada aérea — Air Wayhbill ( AWB), Carga embarcada aquatica — Bill Landing ( BL) e Carga embarcada
terrestre : Conhecimento de Transporte Internacional por Rodovia (CTR);

X - Controle de qualidade: é o conjunto de medidas destinadas a verificar a qualidade de cada lote de
mercadorias sob vigilancia sanitaria, objetivando verificar se satisfazem as normas de atividade, pureza,
eficacia e seguranga;

XI—Desembaracgo aduaneiro de importagao: é o ato final do despacho aduaneiro;

XIl- Despacho aduaneiro de importacdo: € o procedimento fiscal em que é verificada a exatiddo dos
dados declarados pelo importador em relagdo a mercadoria importada, a titulo definitivo ou ndo, aos
documentos apresentados e a legislacéo pertinente, com vista ao seu desembaraco aduaneiro;

Xl - Despacho antecipado: é a modalidade de despacho aduaneiro de mercadorias em que o
registro da declaracdo de importacdo - DI pode ser feito, na unidade de despacho, antes da chegada das
mercadorias;

XM+ Detentor do documento de regularizacdo do produto perante a ANVISA: designacdo dada ao
titular do registro, do cadastro, da autorizacéo de modelo, ou da notificacéo do produto na ANVISA;

XV - Embalagem: é o invélucro, o recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou
ndo, que se destina a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, as
mercadorias importadas;

XVl - Embalagem externa: é aquela utilizada exclusivamente para a protecdo de mercadoria nas
operacdes de movimentagdo e armazenagem;

XVII - Embalagem primaria: é o acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que
pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecdo, removivel ou ndo, que se
destina a envasar ou manter , cobrir ou empacotar matérias-primas, produtos semielaborados ou produtos
acabados;



XVIII - Empresa de “courier”: é aquela que tem como atividade preponderante a prestagdo de servigos
de transporte internacional expresso, porta a porta, em pelo menos trés continentes distintos, de remessa
expressa destinada a terceiros, em fluxo regular e continuo, tanto na importagdo como na exportacao.

XIX — Encomenda aérea internacional: é a mercadoria sujeita ao controle sanitdrio na forma de
encomenda transportada por empresas aéreas;

XX - Entrega fracionada: € a importagdo realizada por um dnico importador que, em razao do seu
volume ou peso, ndo pode ser transportada em apenas um veiculo transportador ou que, por razdes
comerciais ou técnicas, o transporte ndo pode ser realizado em um Unico embarque;

XXl - Fiscalizagdo sanitaria — € o conjunto de procedimentos em que se destacam a analise de
documentos técnicos e administrativos e a inspecao fisica de mercadorias importadas, com a finalidade de
eliminar ou prevenir riscos a salde humana, bem como intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producdo e da circulagdo de bens que, direta ou indiretamente, se relacionam com a
salde publica;

XXII— Importacao: é a introdugdo em um pais, de mercadorias procedentes de um outro;

XX - Importador: compreende a pessoa, fisica ou juridica, responsavel pela entrada de mercadoria
procedente do exterior no territério nacional,

XXIV- Inspecdo fisica — € o dos instrumentos de fiscalizacdo sanitaria utilizado para verificar o
cumprimento das exigéncias previstas na legislagao sanitaria vigente;

XX\~ Licenciamento de importacdo: € exigido as mercadorias sujeitas a licenciamento n&o-
automatico e solicitado por via eletronica pelo importador ou seu representante legal, por intermédio do
SISCOMEX (Mddulo Importacéo);

XXM - Local de entrada: é o porto, aeroporto ou unidade aduaneira que jurisdiciona o ponto de
fronteira alfandegado de chegada da mercadoria sob vigilancia sanitaria no Pais;

XXVII - Local de desembaraco: € o recinto alfandegado onde é realizado o despacho e o
desembaraco aduaneiro;

XXVIIl - Loja franca: é a loja instalada na zona primaria de porto ou aeroporto, com a finalidade de
comercializar mercadorias, nacional ou estrangeira, a passageiros em viagens internacionais, contra
pagamento em moeda estrangeira conversivel;

XXX - Lote: € a quantidade de um produto obtido em um ciclo de producdo de etapas continuas e
gue se caracteriza por sua homogeneidade;

XXX - Mala diplomética ou consular: é o volume que contém:
a) documentos diplométicos ou consulares, apresentados sob qualquer meio fisico;

b) material destinado a uso oficial da representacdo do Estado acreditado, notadamente papel
timbrado, envelopes, selos, carimbos, caderneta de passaporte, insignias de condecoracgdes;

c) objetos e equipamentos destinados a uso oficial da representagdo do Estado acreditado,
notadamente equipamentos de informatica e de comunicagdo, protegidos pelo sigilo ou cuja remessa e
despacho aduaneiro, no regime comum de importacdo ou de exportacdo, possam comprometer a
seguranca daqueles.

XXXl — Mercadorias importadas sob vigilancia sanitaria: sdo consideradas as matérias-primas, 0s
insumos, os produtos acabados, os produtos a granel, os produtos semi-elaborados e os produtos in
natura, e os demais bens sob regime de vigilancia sanitaria de que trata a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, compreendendo, dentre outros, as seguintes classes de produtos e bens:

a) alimento: é toda substancia ou mistura de substancias, no estado sélido, liquido, pastoso ou
qualquer outra forma adequada, destinada a fornecer ao organismo humano 0s elementos normais,
essenciais a sua formacgao, manutengdo e desenvolvimento;



b) cosmético: o produto de uso externo, destinado a protecdo ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras
faciais, locbes de beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, logbes para as maos, base de
magquilagem e Oleos cosméticos, rouges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares,
bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, fixadores, laqués, brilhantinas e similares, ténicos capilares, depilatérios ou epilatérios, preparados
para as unhas e outros;

¢) perfume: o produto de composi¢do aromatica a base de substancias naturais ou sintéticas, que em
concentracdo e veiculos apropriados, tenha como principal finalidade a odorizagdo de pessoas ou
ambientes, incluindo os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, os preparados para banhos
e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, gelatinizada, pastosa ou solida;

d) produto de higiene: o produto de uso externo, antissético ou ndo, destinado ao asseio ou a
desinfeccdo corporal, compreendendo o0s sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apos barbear, estipticos e outros;

e) saneante domissanitario: € a substancia ou preparacdo destinada a higienizagdo, a desinfestacao
ou a desinfeccao domiciliar, em ambientes coletivos ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento
da 4gua, compreendendo: inseticida, raticida, desinfetante, detergente e seus congéneres e outros ;

f) produto para diagndstico: sdo os reagentes, padries, calibradores, controles e materiais, junto com
as instrugdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa ou semiquantitativa
de uma amostra bioldgica e que ndo estejam destinados a cumprir funcdo anatdémica, fisica ou terapéutica
alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sé&o utilizados
unicamente para prover informag&o sobre amostras obtidas do organismo humano.

g) produtos para saude: sdo aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia
e atividades afins, bem como em de educacéo fisica, em embelezamento ou em corre¢édo estética.

h) produto para saude usado: é aquele que apds seu uso ndo foi submetido a qualquer processo de
reforma ou revisdo para colocalo nas condicdes técnicas e operacionais previstas quando de sua
regularizacdo na ANVISA,;

i) produto para a saude recondicionado: é aquele que ja foi usado e foi submetido a processo de
reforma ou revisdo que pode incluir a substituicdo de componentes, partes e pecas, calibracéo, testes de
gualidade, reesterilizacdo ou etiquetagem, entre outros servicos necessarios para colocar o produto nas
condi¢cdes técnicas e operacionais previstas quando de sua regularizacdo na ANVISA, sob responsabilidade
expressa da empresa detentora deste registro;

j) medicamento: é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico;

I) pecas de vestuérios: sdo roupas e calgados de uso pessoal, importados por meio de doagdo
internacional;

m) roupas de uso hospitalar: sdo produtos para salde, tais como vestuarios e demais pecas de
tecidos de algodao ou sintético, a serem utilizadas em pacientes e em ambientes médico-hospitalar;

n) artefatos de materiais téxteis e sintéticos: sdo cortinas, cobertores, lengois, fronhas, almofadas,
etc., importados por meio de doagéo internacional;

0) matéria-prima: € a substancia ativa ou inativa que se emprega na fabricagdo dos medicamentos e
demais produtos de que trata a Lei n © 6.360, de 23 de setembro de 1976;

p) matéria-prima alimentar : é toda substancia de origem vegetal ou animal, em estado bruto, que,
para ser utilizada como alimento, sofre tratamento e ou transformacédo de natureza fisica, quimica ou
biologica;

) produto alimenticio: é todo alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de alimento in natura
adicionado, ou ndo, de outras substancias permitidas, obtido por processo tecnolégico adequado;



r) ingrediente: é qualquer substancia, incluidos os aditivos alimentares , empregada na fabricagdo ou
preparacédo de um alimento e que permanece no produto final, ainda que de forma modificada;

s) insumo: é droga ou ingrediente de qualquer natureza, destinado a fabricagdo de produtos e seus
recipientes;

t) 6rgéos e tecidos: sdo de natureza humana, incluindo sangue de corddo umbilical, medula éssea,
sangue placentario, cabelos e unhas.

XXXI- Movimentagdo de mercadorias sob vigilancia sanitdria: sdo as praticas de embarque,
desembarque, transbordo, transporte e armazenagem de mercadorias importadas em patios, edificacdes e
demais instalagfes de terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e recintos alfandegados;

XXXII — Pais de fabricacdo: aquele onde o produto foi produzido ou, tendo sido elaborado em mais
de um pais, onde recebeu o Ultimo processo substancial de transformacéo;

XXXV - Pais de origem: é aquele de origem da(s) matéria(s)prima(s) que integram a composi¢do da
mercadoria importada;

XXXV - Pais de procedéncia: € o pais onde a mercadoria importada se encontra no momento de sua
aquisicao e de onde sai para o Brasil, independente do pais de origem e do ponto de embarque final,

XXXVI- Peso bruto: é o peso da mercadoria com todos 0s seus recipientes, embalagens e demais
envoltorios ;

XXXVII- Peso liquido: é o peso da mercadoria livre de qualquer envoltério ou acondicionamento;

XXMl - Pesquisa clinica: € a pesquisa, individual ou coletiva, que envolve o ser humano de forma,
direta ou indireta, em sua totalidade ou parte dele, induindo o manejo de informac¢des e materiais;

XXXIx Pesquisa cientifica: € a pesquisa ou investigacdo cientifica que ndo tem como seu objeto
seres humanos;

XL - Produto acabado (terminado): é aquele que passa por todas as fases de producdo e
acondicionamento, pronto para a comercializagdo e ou entrega a0 consumo;

XLI - Produto a granel (“bulk”): é o material processado que se encontra em sua forma definitiva, e

gue s6 é acondicionado ou embalado antes de converterse em produto terminado, sendo os injetaveis, na
sua embalagem priméria, considerados produtos a granel;

XLII - Produto in natura: é todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo consumo imediato se
exija, apenas, a remocao da parte nao-comestivel e os tratamentos indicados para a sua perfeita
higienizac&o e conservacao;

XLII - Produto semielaborado: é substancia ou mistura de substéncia que requerem posteriores
processos de producdo em estabelecimentos habilitados pela autoridade sanitaria, antes de sua
comercializacao;

XLIV - Recintos alfandegados:sao considerados aqueles de:

a) zona primaria: sdo as lojas francas, patios, armazéns, terminais e outros locais destinados a
movimentacdo e ao depodsito de mercadorias importadas ou destinadas a exportacdo que devam
movimentar-se e permanecer sob controle aduaneiro, assim como as &reas reservadas a verificacdo de
bagagens destinadas ao exterior ou dele procedente;

b) zona secundéria: sdo os entrepostos, depoésitos, terminais ou outras unidades destinadas ao
armazenamento de mercadorias nas condigbes da alinea anterior, bem como as dependéncias destinadas
ao depdsito de remessas postais internacionais e remessas expressas.

XLV — Regimes Aduaneiros Especiais: sdo o0s seguintes:



a) Admissdo Temporaria: € o que permite a importagdo de bens que devem permanecer no Pais
durante prazo fixado, com suspensdo de tributos, na forma e condi¢ces estabelecidas no Decreto n°
91.030/85 (Regulamento Aduaneiro);

b) Drawback: é o que permite a importacdo de mercadoria (S) por empresa que, por meio de de
compromisso assumido em documentacdo especifica (Ato Concessério do Drawback), comprove ou venha
comprovar a exportagdo de produto (s) que tenha (m) sofrido, no Pais, algum tipo de beneficiamento
industrial ou agregagdo de valor, com suspensdo, isencdo ou restituicdo de tributos, desde que atendidos os
critérios estabelecidos em legislacdo propria, permitido e controlado pela Secretaria da Receita Federal/MF
e pela Secretaria de Comércio Exterior/MDIC.

c) Entreposto Aduaneiro na importacdo: € o que permite o depésito de mercadorias, em local
determinado, com suspenséo de tributos e sob controle fiscal da Secretaria da Receita Federal/MF, desde
gue atendidos os critérios estabelecidos em legislagao propria.

XLVI - Remessa Postal Internacional: é a mercadoria sob vigilancia sanitaria transportada por meio de
encomenda internacional pela Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos — ECT;

XLVII - Remessa expressa: € o documento ou a encomenda internacional transportada, por via aérea,
por empresa de “courier’, que requer rapidez no translado e no recebimento imediato por parte do
destinatario;

XLVIII - Responséavel técnico: é o profissional legalmente habilitado, com inscricdo em autarquia
profissional, responsavel pelas atividades integrantes do artigo 2° da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976 e do artigo 45, do Decreto-Lei n.° 986, de 21 de outubro de 1969, ou pela tecnologia do produto final.

XLIX - Rétulo: é a identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a
fogo, pressdo, etiqueta ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, embalagens, invélucros,
envoltdrios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem interno ou externo;

L - Terminais alfandegados de uso publico: sdo instalacbes destinadas a prestagdo dos servigos
publicos de movimentagdo e armazenagem de mercadorias que estdo sob controle aduaneiro, nao
localizadas em area de porto ou aeroporto.

a) Estacbes Aduaneiras de Fronteira (EAF). quando situados em zona primaria de ponto alfandegado
de fronteira ou em area contigua.

1.entende-se por area contigua aquela localizada no municipio onde se situa o ponto de fronteira.

b) Terminais Retroportuarios Alfandegados (TRA): situam-se em zonas contiguas as de porto
organizado ou instalacéo portuaria, alfandegados.

2. entende-se por area contigua localizada no perimetro de cinco quildmetros dos limites da zonas
primérias demarcada pela autoridade aduaneira local.

c) EstacGes Aduaneiras Interiores (EADI) ou Portos Secos: situam -se em zona secundarias.

LI - Transito aduaneiro: € o regime que permite o transporte de mercadorias, sob controle aduaneiro,
de um ponto a outro do territério aduaneiro, ou seja, do local de entrada da mercadoria ao local de
desembaraco.

LIl - Vigilancia sanitaria: € o conjunto de agbes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de
bens e da prestacéo de servigos de interesse da salde, abrangendo:

a) controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionam com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢éo ao consumo; e

b) controle da prestacéo de servi¢os que se relacionam, direta ou indiretamente, com a salde;

TITULO I



PETICIONAMENTO PARA A FISCALIZACAO SANITABIA EA LIBERAQAO SANITARIA DE
MERCADORIAS IMPORTADAS SOB VIGILANCIA SANITARIA

Art.2° Os pleitos das empresas envolvidas com a fiscalizacdo e liberagdo sanitaria de mercadorias
importadas de que trata este Regulamento darse-a por meio de pefcionamento eletrbnico ou n&o
regulamentado pela ANVISA.

TITULO NI
IMPORTACAO DE MERCADORIAS SOB VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art.3° A mercadoria importada sujeita a vigilancia sanitaria de que trata este Regulamento somente
estara liberada a finalidade a que se destina, bem como a exposicdo ou a entrega ao consumo humano no
territério nacional, ap6s atender as exigéncias sanitarias integrantes desta norma técnica e das demais
legislagBes sanitarias vigentes, envolvidas com a prevencdo e o controle sanitario de insumos, matérias -
primas e de classes e categorias de produtos.

Paragrafo Unico. A mercadoria, quando de sua chegada ao territorio nacional, submetida a andlise de
controle ou fiscal, somente estara liberada a exposicdo ou a consumo humano apos avaliacdo laboratorial
satisfatoria.

Art.4° Ficam proibidas a importacdo e a entrada no territério nacional de produtos pertencentes as
classes de medicamentos, alimentos, cosméticos, produtos de higiene, perfumes, saneantes
domissanitarios e produtos para diagnésticos, sob a forma de produto acabado pronto para consumo, a
granel e semielaborado, destinados ao comércio ou a industria, que ndo estejam regularizados perante ao
Sistema Nacional de VigilAncia Sanitaria no tocante & obrigatoriedade, no que couber, de registro,
notificagcdo, cadastro, autorizagdo de modelo, isencdo de registro, ou qualquer outra forma de controle
regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Gnico. Excetuam—se do disposto as situacgdes previstas neste Regulamento.
Art.5° As mercadorias importadas sob vigilancia sanitaria pertencentes as classes de medicamentos,
alimentos, perfumes, cosméticos, produtos de higiene, saneantes domissanitarios, produtos para saude e

produtos para diagnasticos, deverdo ser apresentadas, quando da chegada no territorio nacional:

I- em conformidade com os padrBes de identidade e qualidade exigidos pela legislacdo sanitéria
pertinente;

Il- com prazo de validade em vigéncia e dentro da expectativa de consumo no territorio nacional;
Ill- com embalagem externa identificada.

81°. Ficardo sujeitas as disposices deste artigo as matérias-primas e os insumos importados que se
integrarem aos processos fabris dessas classes de produtos.

Art.6° S&o informacgbes dirigatdrias que devem estar inscritas na embalagem externa de cada volume
de mercadoria importada sob vigilancia sanitaria:

I- nome comercial, quando se tratar de produto acabado ou a granel, e no caso de importacdo de
produto, pertencente a classe de malicamento, deve estar inscrito o nome do principio ativo base da
formulacéo;

II- 0 nome comum, técnico ou nome quimico da mercadoria, quando se tratar de insumo ou de
matéria—prima destinados a industria de medicamentos, cosméticos, perfumes, alimentos, produtos de
higiene e saneantes domissanitarios e produtos para diagnéstico;

Ill- o nome da matéria-prima alimenticia, quando se tratar de alimentos;

IV- 0 nimero ou o cadigo do(s) lote(s) ou partida(s) de producgao da(s) mercadoria(s) embalada(s);



V- 0 nome do fabricante;

VI- os cuidados especiais para armazenagem (temperatura, umidade, luminosidade e outros), quando
couber.

§ 1°. Excetuam-se do atendimento as exigéncias integrantes deste artigo:

I- as mercadorias importadas, pertencentes a classe de poduto para salde, que devem apresentar-
se para a fiscalizagdo sanitaria com as informacfes de rotulo e de marcagdo no produto previstas em
legislacdo sanitéria pertinente e em conformidade com as aprovadas quando do seu registro ou cadastro na
ANVISA;

Il- as mercadorias importadas cuja exigéncia de inscricdo de informacgdes obrigatérias nas
embalagens externas estardo regulamentadas em legislacéo sanitéria especifica;

§2° Na embalagem externa de produtos importados sob a forma de semi elaborado, devera estar
inscrito 0 nome comercial do produto ao qual a mercadoria importada dara origem.

§ 3° As empresas importadoras terdo o prazo de sessenta dias a contar da data de entrada de
vigéncia deste Regulamento para dar cumprimento as exigéncias integrantes dos incisos IV, V e VI, bem
como do §2°, de que trata este artigo.

Art.7° As pecas de vestudrio, artefatos de materiais téxteis e sintéticos e as roupas de uso hospitalar,
importados por meio de doacgfes destinadas a pessoa juridica, de direito publico ou privado, quando de sua
chegada no territ6rio nacional, deverdo apresentar-se protegidos com embalagem externa identificadas.

§ 1° Na embalagem externa das mercadorias de que trata este artigo deverdo estar inscritas
informac0es referentes a:

I- natureza das pecas de vestuario de uso pessoal ou de uso hospitalar;

II- identificagdo do pais de origem,

Il pais e cidade de procedéncia;

IV- identificac&o do destinatario;

V- condicdo da mercadoria, especificando se é nova, usada ou recondicionada, no caso de podutos
para saude.

§ 2° As empresas importadoras terdo o prazo de noventa dias a contar da data de entrada de
vigéncia deste Regulamento para dar cumprimento as exigéncias integrantes de que trata este artigo.

Art. 8° Nao deverd ser autorizada a entrada no territorio nacional de produtos acabados, matéria-
prima, insumo, produto semielaborado ou a granel sob vigilancia sanitaria, importados com finalidade
industrial, comercial, distribuicio em feiras e eventos, pesquisa de mercado e doac¢do internacional, com
prazo de validade a expirar-se nos proximos trinta dias a partir de sua liberagdo sanitaria.

§1°. Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a mercadoria cujo prazo definido, quando de sua
regularizacdo no 6rgdo competente da ANVISA, seja inferior a trinta dias;

82°, A excepcionalidade ao disposto neste artigo deverd ser analisada pelas areas técnicas
competentes da ANVISA, em Brasilia.

CAPITULONl
TIPOS DE IMPORTAGCAO

Secaol
SISTEMA INTEGRADO DE COMERCIO EXTERIOR / SISCOMEX —MODULO IMPORTAGCAO

Art.9°. Deverdo efetuar-se, por meio de registro no Sistema Integrado de Comércio Exterior /
SISCOMEX — Médulo Importacédo, as importacdes de mercadorias sob vigilancia sanitaria de que trata este
Regulamento, destinadas:

I- a industria ou comércio de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;

Il- & exposicao, demonstragdo ou distribuicdo em feiras e ou eventos;



Ill- & pesquisa clinica;
IV- & pesquisa cientifica, quando couber;
V- a0 ensaio, ao diagndstico ou a experiéncia laboratorial;

VI- a aprovacdo de registro na ANVISA, ensaios de qualificacdo de equipamentos, pesquisa de
mercado ou ensaio laboratorial de controle de qualidade;

VIl- a doacdo de produtos sob vigilancia sanitéria, pecas de vestuéario, roupas de uso hospitalar e
artefatos de materiais téxteis e sintéticos, importados por pessoa juridica;

VI & pessoa, fisica ou juridica, com vistas a prestacao de servigos a terceiros;

IX- ao uso individual por pessoa fisica quando sua quantidade e ou frequiéncia ndo indicar destino
comercial, quando couber;

X- a reposicdo de enfermaria, farmacia ou conjunto médico de bordo ou prestagdo de servicos em
embarcacdes de bandeira brasileira ou bandeira estrangeira desde que sob afretamento ou arrendamento
por empresa brasileira;

Xl- a reposicdo de farmacia ou conjunto médico de bordo ou prestacdo de servicos em aeronaves e
veiculos terrestres que operem o transporte coletivo de passageiros vinculados a empresa brasileira.

Paragrafo Unico. A finalidade de importagdo n&o prevista neste artigo devera atender ao disposto no
§1° do artigo 10 deste Regulamento.

Art.10°. E vedada a importagdo de mercadorias sob vigilancia sanitaria de que trata este
Regulamento, sujeitas a licenciamento ndo automatico - SISCOMEX, destinada, & pessoa, fisica ou juridica,
de direito publico ou privado, sem a prévia e expressa manifestagao favoravel desta ANVISA.

§ 1° A importacdo de mercadorias sujeitas a licenciamento ndo automatico — SISCOMEX de que trata
este artigo, dispostas em Nomenclatura Comum do MERCOSUL — NCM no Quadro I, do Anexo |, deste
Regulamento, deverd atender aos procedimentos administrativos e as exigéncias documentais integrantes
do referido Anexo.

§ 2° Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os procedimentos deste Regulamento
relacionados as importacdes por meio de doacgédo internacional e as que tenham como destino o diagnostico
laboratorial clinico e a pesquisa cientifica.

83° Ficara o importador de mercadorias sob vigilancia sanitaria de que trata esta Secdo obrigado a
registrar, nos campos da Ficha do Fornecedor no SISCOMEX, as informacdes relacionadas ao fabricante e
ao exportador.

§ 4° Ficara o importador de produto para saude, obrigado a registrar nos campos da ficha de
mercadoria, no SISCOMEX, as informac0es referentes a:

I- identificacdo do produto, nome e modelo comercial, assim como de partes e acessoérios que o
acompanhem;

II- condig&o do produto: novo, usado ou recondicionado.

§ 5° N&o deverd ser concedida a autorizacdo de embarque ou o deferimento do licenciamento de
importacdo a importagdo cuja mercadoria integrante dos procedimentos administrativos descritos no Anexo
I, deste Regulamento, que ndo atender as exigéncias sanitarias dispostas neste Regulamento ou em outros
diplomas legais sanitarios em vigéncia relacionados as classes e categorias de produtos, matérias-primas
ou insumos.

§ 6° A pessoa, fisica ou juridica, importadora de mercadorias sob vigilancia sanitaria devera
apresentar, a autoridade sanitaria competente da ANVISA, o pleito de fiscalizacdo e liberacdo sanitaria da
importacdo, por meio de peticdo, de que trata do artigo 2° deste Regulamento, acompanhada da
documentacéo exigida.



Art.11. O registro do licenciamento de importacdo devera ser feito pelo importador ou pelo seu
representante legal habilitado, por meio do Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX — Mdédulo
Importacéo.

Paragrafo Gnico. O importador devera observar a tabela Tratamento Administrativo, que define as
NCM e os destaques da NCM referentes as mercadorias sujeitas a anuéncia da ANVISA e aos demais
dispositivos legais relativos aos tramites de comércio exterior e aduaneiro.

Art.12. A fiscalizagdo das mercadorias sob vigilancia sanitaria de que trata esta Secdo darse-a4 antes
do desembarago aduaneiro e de sua entrega para fins de exposi¢do ou consumo humano.

Art.13. O deferimento da licenca de importagdo da mercadoria importada dar-se-4 apés o
cumprimento pelo importador das exigéncias administrativas e sanitarias previstas neste Regulamento.

Secaoll
REMESSA EXPRESSA, REMESSA POSTAL E ENCOMENDA AEREA INTERNACIONAL

Art.14. A importagdo por meio de remessa expressa, remessa postal ou encomenda aérea
internacional, de mercadorias sob vigilancia sanitaria destinada a pessoa fisica ou juridica, de direito publico
ou privado, estard syeita as exigéncias regulamentares relacionadas a esses tipos de importacao,

determinadas pela autoridade publica competente, e a fiscalizagdo sanitaria antes do desembaraco
aduaneiro e de sua entrega para fins de exposi¢ao ou consumo humano.

Art.15. O importador de mercadorias sob vigilancia sanitaria ou a empresa de remessa expressa,
remessa postal ou encomenda aérea internacional, que o representar, deverd apresentar a autoridade
sanitaria competente da ANVISA o pleito de fiscalizagdo e liberagcdo sanitaria da importacdo, por meio da
peticdo de que trata o artigo 2° deste Regulamento, acompanhada, no que couber, dos seguintes
documentos:

I- conhecimento de carga embarcada;

Il- comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizag¢do sanitaria correspondente,quando for o caso;
Ill- listagem completa, discriminando as mercadorias importadas;

IV- documento de registro de importagéo.

Secéao llI
DECLARACAO SIMPLIFICADA DE IMPORTAGCAO NAO ELETRONICA — DS

Art.16. A importacdo de mercadorias sob vigilancia sanitaria, destinada a pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, cujo desembaraco aduaneiro se fizer por meio de Declaragdo Simplificada de
Importacéo (DSI) — ndo eletrnica, estard sujeita as exigéncias regulamentares relacionadas a esse tipo de
desembaraco, determinadas pela autoridade publica competente, e a fiscalizagdo sanitaria das mercadorias
antes do desembaraco e da entrega de exposi¢do ou consumo humano.

§ 1% O importador de mercadorias de que trata este artigo devera apresentar a autoridade sanitaria
da ANVISA, em exercicio no local de desembaraco da mercadoria no territério nacional, o pleito de
fiscalizacdo e liberagdo sanitaria da importagdo, por meio da peticdo, de que trata do artigo 2° deste
Regulamento, acompanhado dos seguintes documentos:

I- conhecimento de carga embarcada;

Il- comprovante de recolhimento da taxa de fiscalizagdo sanitaria correspondente, quando for o caso;
Ill- listagem completa, discriminando as mercadorias importadas;

IV- copia da DSI.

§2°. Orienta-se que aimportacdo de corneas, fluidos, outros tecidos ou 6rgdos humanos, destinada a
transplante em seres humanos no territério nacional, ocorra por meio da Declaracdo Simplificada de
Importacéo — néo eletrénica.

Secédo IV
BAGAGEM ACOMPANHADA



Art.17. A fiscalimcdo sanitaria de produtos acabados pertencentes as classes de medicamentos,
alimentos, produtos para saude, produtos para diagnésticos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e
saneantes domissanitarios, procedentes do exterior, transportados pela pessoa fisica, por meio de bagagem
acompanhada, dar-se-4 em conformidade com o disposto neste Regulamento, no ponto de entrada no
territério nacional.

§1°. A importacdo, pela pessoa fisica, de mercadoria sob vigilancia sanitaria de que trata este artigo,
descaracterizada como de uso proprio ou individual, ndo devera ter a sua entrada no territorio nacional
autorizada.

8§20, Ficard vedada a entrada, no territrio nacional, de produtos proibidos sob vigilancia sanitaria,
transportados pela pessoa fisica, por meio de bagagem acompanhada.

TITULO IV
CONTROLE SANITARIO
CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS
SECAO|
CONDICOES DE ARMAZENAGEM

Art.18. Ficara impedida a entrada no territorio nacional de mercadoria importada, sob vigilancia
sanitaria, transportada, movimentada ou armazenada em condigbes ambientais que estiverem em
desacordo com as especificagdes técnicas indicadas pelo fabricante ou pelo exportador ou com as
aprovadas, quando de sua regularizacdo perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, para a
manutencao de sua qualidade ou integridade.

§ 1° Em atendimento ao disposto neste artigo, quando de importacdo pelo SISCOMEX, o
licenciamento de importagdo devera ser indeferido, com base na constatacdo da irregularidade.

82° Em atendimento ao disposto neste artigo, a importacdo de mercadoria sob vigilancia sanitaria,
ndo abrangida pelo SISCOMEX, devera ter a sua liberagdo sanitaria negada, em documento de importagao
préprio.

83° O 6rgdo local da Secretaria da Receita Federal do Ministério da Fazenda e a em presa
administradora do terminal alfandegado, deverdo ser oficiados e notificados, respectivamente, sobre a
constatacdo da irregularidade, sobre a nao-autorizagdo sanitaria para a entrada da mercadoria no territorio
nacional e sobre a necessidade de consultar a autoridade sanitaria, quando da movimentacdo ou destino
futuro da mercadoria.

Secaoll
MERCADORIA IMPORTADA IMPROPRIA A EXPOSICAO OU CONSUMO HUMANO

Art.19. A mercadoria importada sob vigilancia sanitaria que ndo atender aos regulamentos sanitarios
pertinentes, quando impropria & exposi¢cdo ou ao consumo humano, deverd ter os métodos de tratamento e
destino final, relacionados a proposta de sua inutilizacdo, avaliados pelo 6rgdo local da Secretaria da
Receita Federal do Ministério da Fazenda, envohido na importagdo, pelo 6rgdo local responsavel pelo
controle ambiental e pela autoridade sanitaria da ANVISA, em exercicio na unidade federada onde
encontrar-se apreendida e interditada a mercadoria.

§ 1° Incluem-se no disposto neste artigo a proposta de inutilizacdo de mercadorias sob vigilancia
sanitéria, sem interveniéncia da autoridade sanitaria na importacdo, que impliguem potenciais fatores de
risco a saude individual ou coletiva.



§ 2° Os procedimentos técnicos intermediarios e finais relacionados a inutilizagdo da mercadoria
importada deverdo ocorrer na presenga da autoridade sanitaria em exercicio na(s) unidade(s) federada(s)
onde ocorrera(ao) esse(s) procedimento(s).

Art.20. Caberd ao importador custear as despesas relacionadas a inutilizacdo de mercadorias
importadas sob vigilancia sanitaria, impréprias a exposi¢cao ou ao consumo humano.

Paragrafo Unico. Incluir-se-4 no disposto deste artigo a inutilizacdo de mercadorias segregadas no
desenvolvimento da acéo de fiscalizacéo sanitaria de doa¢fes internacionais.

Art.21. Ficara proibida a liberacdo sanitaria de mercadoria importada de que trata este Regulamento,
a qual foi constatada a presenca de avarias em sua embalagem, com comprometimento de sua integridade.

Secdo ll
APREENSAO, INTERDICAO E GUARDA DA MERCADORIA COM IRREGULARIDADE SANITARIA.

Art.22. Devera ser apreendida e mantida sob guarda da administracdo sanitaria promotora exclusiva
do ato fiscal a mercadoria sob vigilancia sanitdria importada pela pessoa fisica, por meio de bagagem
acompanhada, que ndo atender as disposi¢cdes deste Regulamento, quando de sua chegada ao territorio
nacional.

Paragrafo Gnico. Em caso de autuacdo em conjunto com a autoridade aduaneira, esta podera
promover a guarda da mercadoria, devendo ser lavrados 0s termos legais pertinentes pela autoridade
sanitaria participante da autuacgao.

Art.23. A importacdo de mercadorias, sob vigilAncia sanitaria submetida a andlise, fiscal ou de
controle, para fins de atendimento a programa de fiscalizagdo sanitaria ou a suspeita de comprometimento
de sua integridade, podera ter o deferimento do licenciamento de importacdo no SISCOMEX e sua saida da
area alfandegada autorizados, mediante a aceitacdo do Termo de Guarda e Responsabilidade e a ressalva,
registrada no campo referente ao texto da situacdo da Licenca de Importacdo: “Mercadoria sob pendéncia
sanitaria. A liberacdo a exposicdo ou consumo humano publico, darse-4 mediante a manifestacdo expressa
da autoridade sanitaria”.

81° A importagdo de mercadoria sob vigilancia sanitaria submetida a analise, fiscal ou de controle, e
sujeita a outro registro de importagdo que nao seja o SISCOMEX, podera ter sua saida da area alfandegada
autorizada, mediante a aceitacdo do Termo de Guarda e Responsabilidade e a inscricdo no documento de
importacdo proprio, da ressalva: “Mercadoria sob pendéncia sanitaria. A liberagdo a exposicdo ou consumo
humano publico, dar-se-a mediante a manifestacdo expressa da autoridade sanitéria”.

8§2° A aceitacdo do Termo de Guarda e Responsabilidade estara condicionada a armazenagem em
estabelecimento detentor de licenca sanitaria (alvara) ou documento oficial que a substituir, emitido pela
autoridade sanitaria competente do Estado, Municipio ou do Distrito Federal e, quando couber, ao detentor
de Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacdo Especial de Funcionamento para a atividade de
armazenar a classe de produto pretendida.

§ 3° A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo sera acompanhada da
lavratura de termo de interdi¢ao para o lote ou partida de produgao da mercadoria importada.

Art.24. A mercadoria importada, sob vigilancia sanitaria, que ndo se apresentar em conformidade com
0 aprovado, quando do seu registro, cadastro, autorizacdo de modelo ou notificacdo na ANVISA, com
flagrantes indicios de alteragcdo, adulteragdo, ou que descumprir ao disposto neste Regulamento ou em
demais regulamentos sanitarios pertinentes, devera ser submetida a interdicdo de carater preventivo ou de
medida cautelar.

Paragrafo Unico. A interdicdo da mercadoria importada sob vigilancia sanitaria, como medida cautelar,
durard 0 tempo necessario a realizagdo de novos testes, provas, andlises ou outras providéncias
requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo definido em legislacdo sanitaria pertinente,
findo o qual a mercadoria serd automaticamente liberada;

Secédo IV



IMPORTAGAO DE MERCADORIA POR EMPRESA NAO DETENTORA DE DOCUMENTO DE
REGULARIZACAO DO PRODUTO PERANTE A ANVISA

Art.25. A importacdo de mercadoria, sob vigilancia sanitaria, por empresa importadora nao-detentora
de documento de regularizacdo do produto perante a ANVISA, poderd ser autorizada, mediante a
apresentacdo a autoridade sanitaria competente, de declaracdo da empresa detentora de documento de
regularizagdo, concedendo a autorizacdo para que se proceda a importacao.

§ 1° A declarag&o de que trata este artigo devera:

I- apresentar-se na sua forma original;

Il- estar vinculada a um Unico licenciamento de importagdo, que deve constar na declaracgao;

lll- estar vinculado auma Unica e exclusiva pessoa juridica, ndo sendo permitido o repasse dessa
autorizacgao;

IV- estar assinada pelo representante legal e pelo responsavel técnico da empresa detentora do
documento de regularizagdo do produto perante a ANVISA.

§ 2° O documento de que trata o paragrafo anterior devera apresentar-se com reconhecimento das
firmas em cartério, dos seus assinantes.

8§ 3° A declaracdo de que trata este artigo deverd integrarse ao conjunto de documentos da
importagéo.

§ 4° A empresa a qual foi concedida a autorizagdo do detentor de documento de regularizagdo do
produto perante a ANVISA, para importar as mercadorias pertencentes as classes de medicamentos,
perfumes, produtos de higiene, cosméticos, saneantes domissanitarios, produtos para salde e produtos
para diagnéstico, devera ser detentora de autorizagao de funcionamento para a atividade de importar.

§ 5° A empresa a qual for concedida a autorizacdo do detentor do registro para importar alimentos
devera atender ao disposto no Titulo VI, deste Regulamento.

Secdo V
ROTULO DE PRODUTO ACABADO IMPORTADO PARA FINS COMERCIAIS

Art.26. Sera facultado ao importador rotular no territério nacional, o produto acabado importado,
regularizado junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§1°. O produto acabado importado, rotulado em idioma estrangeiro, quando de sua entrada no
territério nacional, devera apresentar no rétulo de sua embalagem (primaria ou secundaria) as seguintes
informacdes:

|- nome comercial, em uso no exterior;
II- nome do fabricante;

Ill- nimero do lote ou partida;

IV- data de fabricacao;

V- data de validade, quando couber.

§2°. Para atendimento ao disposto neste artigo, serd facultado & autoridade sanitaria exigir a
apresentagdo da traducdo juramentada para o idioma portugués do rétulo da mercadoria importada em
idioma estrangeiro.

§3°. No caso da néo presenca, no rétulo em idioma estrangeiro de produto importado pertencente a
classe de cosméticos, perfumes e produtos de higiene, da informagdo de que tratam os incisos IV do § 1°
deste artigo, fica o importador obrigado a prestar declaragdo, a autoridade sanitaria em exercicio no local de
desembaraco da mercadoria no territério nacional, informando a data de fabricagdo do lote ou partida para
cada produto importado

§ 4° Ficara desobrigado de atender ao disposto no inciso V do § 1° deste artigo, a importagdo de
mercadorias pertencentes as classes de cosméticos, perfumes e produtos de higiene.

Art.27. A importacdo de produto acabado de que trata esta Sec¢do, regularizado perante o Siste ma de
Vigilancia Sanitaria, apresentando rétulo em idioma portugués em desacordo com o previsto na legislagao



sanitaria, podera ter o deferimento do licenciamento de importagdo - SISCOMEX e sua saida da éarea
alfandegada autorizados, mediante a aceitagdo do Termo de Guarda e Responsabilidade e a ressalva,
registrada no campo referente ao texto da situacdo do licenciamento de importacdo: “Mercadoria sob

pendéncia sanitaria. A liberacdo a exposicdo ou consumo humano publico, darse-4 mediante a
manifestacao expressa da autoridade sanitaria”.

Art.28. O produto acabado importado de que trata os artigos 26 e 27, quando exposto ou entregue ao
consumo, devera apresentar-se rotulado e com as informacdes aprovadas pela autoridade sanitaria
competente, quando de sua regularizacdo no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Secéo VI

IMPORTAGAO DE MATERIA-PRIMA OU PRODUTO COM IRREGULARIDADE NO CERTIFICADO
DE CONTROLE DE QUALIDADE

Art.29. A matéria-prima ou o produto, sob vigilancia sanitaria, importados cujo Certificado de Controle
de Qualidade por lote ou partida exigido neste Regulamento, apresentar resultado(s) analitico(s)
insatisfatdrio(s) ou com registros de informacdes que entrarem em desacordo com a documentagdo de
importacdo apresentada, deverdo ter o licenciamento de importa¢do, no SISCOMEX, indeferido e submetido
a interdicao no recinto alfandegado.

Secéo Vil

IMPORTAGAO DE MERCADORIA EM ESTAGIOS INTERMEDIARIOS DE PROCESSO DE
PRODUCAO

Art.30. A mercadoria importada, sob vigilancia sanitéria, pertencente a classe de medicamentos, em
estagio intermediario de seu processo de producdo ou de fabricacdo (produto semi-elaborado e a granel),
deverd submeter-se no territorio nacional, aos ensaios laboratoriais, necessarios a comprovagdo da
gualidade do produto acabado.

§ 1° A importacdo de que trata este artigo poderd ter o deferimento do licenciamento de importacédo -
SISCOMEX e sua saida da &rea alfandegada autorizados, mediante a aceitagdo do Termo de Guarda e
Responsabilidade e a ressalva, registrada no campo referente ao texto da situagdo do licenciamento de
importacdo: “Mercadoria sob pendéncia sanitaria. A liberacdo a exposicdo ou consumo humano publico,
dar-se-4 mediante a manifestacdo expressa da autoridade sanitaria”.

§ 2° A autoridade sanitaria notificara o importador quanto a obrigatoriedade da apresentacdo do
Certificado de Controle de Qualidade do produto acabado.

§ 3°Fica autorizada a retirada, para fins exclusivos de analise laboratorial, de quantidades da
mercadoria importada sob Termo de Guarda e Responsabilidade de que trata o § 1° deste artigo.

§ 4° Fica o importador em atendimento ao paragrafo anterior obrigado a manter arquivado os
registros do nimero de unidades retiradas para fins de analise laboratorial.

§ 5° O importador devera gresentar a autoridade sanitaria o Certificado de Controle de Qualidade
do produto acabado, assinado pelo responsavel técnico da empresa, correlacionando os resultados
analiticos com o lote identificado na fiscalizag&o sanitaria da mercadoria, no territério nacional.

86° A liberacdo sanitaria do produto acabado dar-se-a mediante o laudo laboratorial conclusivo e
satisfatorio.

Art.31. A mercadoria importada, sob vigilancia sanitaria, pertencente as classes de alimentos,
perfumes, cosméticos ou produtos de higiene, saneantes, em estagio intermediario de seu processo de
producdo ou de fabricacdo (produto semielaborado e a granel), devera submeter-se, no territério nacional,
aos ensaios laboratoriais, necessarios a comprovacao da qualidade no produto acabado.

Paragrafo Unico. Caberd a autoridade sanitaria competente do Estado, Municipio ou do Distrito
Federal integrante do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria a fiscalizagdo sanitaria com vistas a
verificagdo do cumprimento do disposto neste artigo.



Secdo IX
LIBERACAO DE MERCADORIAS SOB PENDENCIA SANITARIA

Art.32. A liberacdo das obrigacbes decorrentes do Termo de Guarda e Responsabilidade darse-4
pela autoridade sanitaria competente na Unidade Federada onde a mercadoria se encontrar armazenada,
por meio da autorizacdo de liberagdo, no proprio termo legal, identificada por numeracdo seqiencial da
Coordenacdo de Portos, Aeroportos e Fronteiras executora, data da liberacdo, nomes dos agentes fiscais,
matricula e érgado de vinculo e assinatura dos servidores envolvidos na liberacdo da mercadoria.

CAPITULOII
DISPOSICOES ESPECIFICAS
Secaol
DOAGCAO INTERNACIONAL

Art.33. A doacdo internacional de medicamentos, alimentos, perfumes, cosméticos e produtos de
higiene, saneantes domissanitarios, produtos para diagndsticos, produtos para salde, pecas de vestuario e
artefatos de materiais téxteis e sintéticos, destinada a pessoa juridica, de direito publico ou privado, devera
submeter-se a manifestagdo expressa e favoravel da autoridade sanitaria competente da AN VISA.

§ 1° A pessoa juridica, de direito publico ou privado, destinataria de doag&o internacional de
medicamentos, alimentos, perfumes, cosméticos e produtos de higiene, saneantes domissanitérios,
produtos para diagndsticos, produtos para saude, pecas de vestuario de uso pessoal usadas e artefatos de
materiais téxteis e sintéticos usados devera, previamente ao embarque da mercadoria no exterior,
submeter-se ao registro do licenciamento de importacdo no SISCOMEX e pleitear a autoridade sanitaria
competente da ANVISA, em Brasilia, sua anuéncia, por peticdo, de que trata do artigo 2° deste
Regulamento, acompanhada da documentacgéo de que trata o Anexo II.

§ 2° A doagdo internacional de mercadorias pertencentes as classes de medicamentos, produtos para
saude, produtos para diagndstico, alimentos, produtos de higiene, saneantes domissanitarios nao
regularizadas nesta ANVISA, destinadas a pessoa juridica, de direito publico ou privado, devera ser
analisada previamente ao seu embarque no exterior, pela area técnica competente da ANVISA, em Brasilia.

§ 3° A pessoa juridica, destinataria de doacao internacional exclusiva de pecas de vestuario de uso
pessoal e de artefatos de materiais téxteis e sintéticos usados, estard desobrigada de solicitar & autoridade
sanitdria a autorizacdo de embarque da mercadoria no exterior; devendo submeter-se ao registro do
licenciamento de importacdo apropriado do SISCOMEX e pleitear a autoridade sanitdria competente da
ANVISA, em exercicio no local onde ocorrerd o desembaraco aduaneiro, a sua anuéncia, por meio de
peticdo, de que trata do artigo. 2° deste Regulamento, acompanhada da documentacdo de que trata o
Anexo Il.

§ 4° A importagdo de classes de produtos passiveis de registro, autorizacdo de modelo ou cadastro,
por interessado ndo-detentor do documento de regularizacdo do produto perante a ANVISA, deve atender
as disposi¢bes da Secao IV, do Capitulo I, do Titulo IV, deste Regulamento.

§ 5° A doacéo internacional das mercadorias de que trata este artigo, no tocante & sua qualidade e
guantidade, ndo deve comprometer a execugéo de programas nacionais de salde vigentes.

§ 6° O comprometimento a execucdo de programas nacionais de salde implicara o indeferimento do
licenciamento de importacdo e na ndoc-liberacdo sanitaria das referidas mercadorias para fins de exposi¢cao
e consumo humano.

Art.34. As pecas de vestuario e artefatos de materiais téxteis e sintéticos usados; deverdo apresentar-
se, quando de sua chegada ao territorio nacional, limpos e higienizados.

§ 1° A critério da autoridade sanitaria, podera ser autorizada a realizagdo dos procedimentos de
limpeza e higienizagdo, no territério nacional, desde que ocorram em estabelecimento(s) destinado(s) a(s)
finalidade(s) proposta(s), podendo o licenciamento de importagdo — SISCOMEX, ser deferido, e a saida da
mercadoria do recinto alfandegado ser autorizada, mediante a aceitagdo do Termo de Guarda e
Responsabilidade com a ressalva, registrada no campo referente ao texto da situacéo do licenciamento de



importacdo: “Mercadoria sob pendéncia sanitaria. A liberagdo a exposicdo ou consumo humano publico,
dar-se-4 mediante a manifestacdio expressa da autoridade sanitaria”.

§ 2° O importador das mercadorias de que trata este artigo deverd apresentar a autoridade sanitaria
notificante documentacdo que comprove o0s servicos prestados, com a descricdo da metodologia
empregada e os produtos utilizados, emitidos pela empresa executora.

§ 3° A liberacdo sanitéria das mercadorias de que trata este artigo para exposi¢cdo e ou entrega ao
consumo humano somente ocorrera depois de atendidas as exigéncias sanitérias.

Art.35. O deferimento do licenciamento de importacédo e a liberagdo sanitaria das importaces de que
tratam os paragrafos 1° e 2° do artigo 33, dar-se-4 pela autoridade sanitaria competente em eercicio no
local onde ocorrera o desembaraco aduaneiro, apés a fiscalizagdo sanitaria e atendimento das exigéncias
integrantes deste Regulamento.

Art.36. A constatagdo, durante o desenvolvimento da fiscalizagdo sanitaria de mercadorias
importadas de que trata os artigo 33, de irregularidades relacionadas a inclusdo de mercadorias néo
informadas pelo importador no pleito de autorizacdo de embarque no exterior, implicard na segregacdo e na
interdicdo, em carater preventivo, da mercadoria excedente.

Art37. E vedada a importacdo por meio de doacdio internacional de produto para saide usado,
incluindo as roupas de uso hospitalar.

Art.38. A doacdo internacional de produtos para salde destinados a pessoa juridica, de direito publico
ou privado, devera atender as exigéncias sanitarias integrantes de legislagdo pertinente.

Secaoll
PESSOA FISICA

Art.39. Independera de autorizacdo de embarque no exterior a importagdo, por pessoa fisica, de
produtos acabados pertencentes as classes de medicamentos, alimentos, perfumes, cosméticos, produtos
de higiene, saneantes domissanitarios, produtos para diagnésticos e produtos para salde, desde que sua
guantidade e fregiiéncia ndo revelem destino comercial ou de prestacao de servicos.

81° As mercadorias de que trata este artigo, quando de sua chegada no territério nacional, estarao
sujeitas a fiscalizac¢éo sanitaria.

§ 2° Em carater emergencial ou temporario, considerado o contexto epidemiol6gico internacional,
humano, animal ou vegetal, ou a necessidade de atendimento a programas especiais de saude publica que
envolvam o controle sanitario de classes de produtos, fabricantes, exportadores ou transportadores, a
autoridade sanitaria podera impedir a entrada das mercadorias de que trata este artigo no territorio nacional.

At40. A importagdo, por pessoa fisica, de medicamentos, de alimentos de uso continuo ou
nutricional, bem como de reagentes para fins de diagnéstico e produtos para salde, destinada ao uso

individual ou proprio, sera liberada mediante a apresentacdo a autoridade sanitaria, de receituario do
profissional competente.

§1°. Excetuam-se do disposto neste artigo os medicamentos sem exigéncia de prescricdo médica no
territério nacional, em conformidade com legislacéo sanitaria pertinente.

820 O receituario de que tata este artigo devera conter informacdes referentes a posologia ou modo
de uso e periodo de uso.

83°. O receituario de que trata este artigo, quando expedido por profissional brasileiro, devera conter
informacOes referentes ao Cadastro de Pessoa Fisica do profissional competente e nimero de inscricdo e
identificacdo do respectivo Conselho de Classe ao qual esta vinculado.

§4° Em caso de apresentacdo de receituario em idioma estrangeiro, a critério da autoridade sanitaria
em exercicio no local de desembaraco da mercadoria, podera ser exigida a apresentacdo de sua traducdo
juramentada.



85° Quando se tratar de importagdo de medicamento sob regime de controle especial, disciplinado
pela Portaria SVS/MS n°. 344/98 e suas atualizagfes, em conformidade com o periodo determinado na
referida Portaria, devera ser apresentado, além do receituario médico, o documento fiscal comprobatorio da
aquisicdo do medicamento no exterior & autoridade sanitaria em exercicio no local de entrada no territério
nacional.

Art4l. A quantidade de mercadoria pertencente a classe de medicamento ou de alimento de uso
continuo ou nutricional, importada por pessoa fisica, deve estar de acordo com a prescricdo do respectivo
profissional, devendo ser compatibilizada com o tempo de tratamento, posologia indicada e a forma
farmacéutica ou forma fisica integrante da apresentacéo do produto.

Art.42. A importacdo de medicamento ndo-sujeito a controle especial, alimento ou produtos para
diagnoésticos de uso continuo ou nutricional, destinada ao uso individual ou préprio de pessoa fisica,
intermediada por pessoa juridica que adquirir o produto no exterior, estara sujeita a fiscalizagdo sanitaria
antes da entrega da mercadoria ao destinatario, para fins de verificagdo das exigéncias sanitaria integrantes
deste Regulamento.

Secéo llI
LOJA FRANCA

Art.43. As mercadorias, sob vigilancia sanitaria, expostas ao comércio em loja franca estédo
dispensadas de registro na ANVISA, devendo apresentarse com o prazo de validade em vigéncia e em
condicbes de uso que ndo oferecam risco a sadude humana, quando de sua armazenagem e exposi¢cao
comercial.

Art.44. As mercadorias, sob vigilancia sanitaria, expostas ao comércio em lojas francas, devem estar
em condi¢Bes ambientais que garantam a manutenc¢édo de sua integridade.

Art.45. Em atendimento a programas de fiscalizagdo sanitaria ou investigacdo epidemiologica, as
mercadorias expostas em lojas francas, para fins de verificacdo de sua qualidade, poderdo estar sujeitas a
avaliagao laboratorial.

Art46. A loja franca que operar as atividades de importar e armazenar produtos para saude,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes domissanitarios e produtos para diagnostico devera
ser detentora de autorizacdo de funcionamento emitida pela area competente da ANMSA, para cada
atividade e classe de produtos.

Art.47. A loja franca que opere as atividades de armazenar deve atender ao disposto na legislagéo
sanitaria pertinente, relacionadas as Boas Praticas de Armazenagem de produtos acabados sob vigilancia
sanitana.

Art.48. A empresa permissionaria de loja franca devera manter atualizada, para disponibilizar, quando
solicitada pela autoridade sanitdria desta ANVISA, a relagdo das mercadorias sob vigilancia sanitaria
comercializadas, discriminando a classe de produto comercializado, nome comercial, nimero do lote ou
partida, nome do fabricante, nimero de unidades comercializadas e identificagdo do viajante comprador.

Secao IV

MERCADORIAS PARA FINS DE REPOSICAO DE ENFERMARIA, FARMACIA OU CONJUNTO
MEDICO DE BORDOE DE PRESTAGAO DE SERVICOS EM EMBARCAGCOES, AERONAVES E
VEICULOS TERRESTRES QUE OPERAR TRANSPORTE COLETIVO INTERNACIONAL DE
PASSAGEIROS

Art.49. A importagdo de produtos acabados, pertencentes as classes de medicamentos, produtos
para saude e produtos para diagndstico, para a reposicdo de enfermaria, farmacia ou conjunto médico de
bordo de veiculos terrestres que operarem transporte coletivo internacional de passageiros, embarcacdes e
de aeronaves, devera submeter-se & manifestacdo expressa e favoravel da autoridade sanitaria competente
da ANVISA.

Art.50. A importacdo de produtos acabados, pertencentes as classes de medicamentos, produtos
para saude e produtos para diagndstico para a reposicdo de enfermaria, farméacia ou conjunto médico de
bordo de embarcacdes de bandeira brasileira ou embarcacdes de bandeira estrangeira, sob afretamento de



empresa brasileira ou de aeronaves integrantes da frota aérea de empresa brasileira, devera ter aprovacéo,
pela area técnica competente da ANVISA, em Brasilia, previamente a sua autorizagdo de embarque no
exterior a ser concedida pela autoridade sanitaria em exercicio, no local de desembarago da mercadoria.

§1° Excetua-se do disposto neste artigo, a importacdo de mercadorias integrantes dos Procedimentos
1, 1A, 2, 2A e 3 do Anexo | deste Regulamento, cuja autorizacdo de embarque no exterior serd concedida
pela autoridade sanitaria competente da ANVISA, em Brasilia;

§2° A importacdo de que trata este artigo darse-4 a partir do SISCOMEX, devendo o importador
pleitear & autoridade sanitaria competente da ANVISA sua anuéncia, por meio de da peticdo, de que trata
do artigo 2° deste Regulamento.

Art.51. O ingresso de produtos acabados, pertencentes as classes de medicamentos, produtos para
saude e produtos para diagnostico, para reposicdo de enfermaria, farméacia ou conjunto médico de bordo de
embarcacGes de bandeira estrangeira em transito pelo territério nacional, ou de aeronaves e veiculos
terrestres que operarem transporte coletivo internacional de passageiros integrantes da frota de empresa
estrangeira, darse-4 pelo documento de registro de importacdo proprio, atendidas as normas
regulamentares, emitidas pela autoridade competente, devera ter aprovacdo pela area técnica competente
da ANVISA em Brasilia, previamente a fiscalizacdo e liberacdo sanitaria a ser concedida pela autoridade
sanitaria em exercicio no local de entrada da mercadoria.

Paragrafo Unico. Para atendimento ao disposto neste artigo, o interessado deve pleitear a fiscalizagdo
e liberacdo do produto a autoridade sanitaria em exercicio no local de desembaraco da mercadoria, por
meio da peticdo, de que trata do artigo 2° deste Regulamento; acompanhada, no caso de embarcacbes e de
aeronaves, de:

| — copia, visada pelo representante legal da empresa responsavel lo ingresso da mercadoria no
territério nacional, da lista oficial dos medicamentos e dos produtos para salde que deverd integrar a
enfermaria, farmacia ou conjunto médico de bordo, regulamentada pela autoridade competente do pais de
bandeira da embarcacéo, ou do pais ao qual esteja vinculada a empresa aérea;

Il- declaracédo, assinada pelo representante legal da empresa de transporte importadora, em que
devem constar as seguintes informacdes:

a) ndo utilizacdo das mercadorias para outra finalidade;

b) identificac&o do meio de transporte destinatario da mercadoria, nome ou prefixo;

¢) nome da empresa de transporte;

d) pais de bandeira da embarcacgéo ou pais ao qual esteja vinculado a empresa aérea;

e) nome do porto ou do aeroporto instalado no territério nacional onde ocorrerq o abastecimento da
farmécia de bordo.

Art.52. Os produtos de que tratam os artigos 50 e 51 devem submeter-se a fiscalizagdo sanitaria
obrigatéria.

Art.53. A conclusédo da fiscalizagdo sanitaria da importagdo dos produtos de que tratam os artigos 50
e 51 dar-se-& por intermédio da autoridade sanitaria em exercicio, no local de desembaraco da mercadoria.

Art.54. O desembaraco de medicamentos a base de substancias entorpecentes, psicotropicas e
precursoras, integrantes da Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas atualizacbes, de que trata os artigos 50 e 51
devera ocorrer nos pontos de entrada, no territério nacional, autorizados em Regulamento Sanitario
pertinente.

Art55. O controle sanitdrio da importacdo de produtos acabados, pertencentes as classes de
produtos de higiene pessoal, saneantes domissanitarios ou alimentos, destinados ao consumo de bordo, em
embarcacdes, aeronaves e veiculos terrestres que operem transporte coletivo internacional de passageiros,
darse-4 por meio de documento de registro de importacdo préprio, atendidas as normas regulamentares
emitidas pela autoridade competente, devendo ser analisada pela autoridade sanitaria competente da
ANVISA em exercicio, no local de desembaraco, mediante a apresentagcdo, pelo importador, ¢ pleito de
fiscalizacdo e liberacdo sanitaria da importacéo, por peticéo, de que trata do artigo 2° deste Regulamento

Art.56. As mercadorias de que trata esta Secdo devem ser de uso exclusivo e destinadas ao consumo
interno do meio de transporte, ficando proibida a sua aplicacdo ou exposi¢cdo em areas fisicas de transito de



passageiros e demais dependéncias de terminais portuarios, aeroportuarios e estacfes e passagens de
fronteira.

Art.57 As mercadorias, sob vigilancia sanitaria, de que trata esta Sec¢do estardo desobrigadas da
apresentacao do registro, cadastro, autorizagdo de modelo ou da notificacdo da ANVISA.

Secgdo V
PRODUTOS PARA SAUDE USADOS E RECONDICIONADOS
Art.58. Sera vedada a importacdo de produto para a salde usado.

Art.59. A importacdo de produto para saude recondicionado, quando se tratar de finalidade comercial,
receberd o tratamento administrativo previsto no Procedimento 4 do Anexo | deste Regulamento.

Art.60. A importacdo de produto para a salde recondicionado por empresa ndo detentora do registro,
autorizacdo de modelo ou cadastro na ANVISA, deverd atender ao estabelecido na Secgdo IV, Capitulo I,
Titulo IV.

Atr.61 A importacdo de componentes de produtos para saude devera atender ao disposto em
legislacdo sanitaria pertinente.

SecéoV
PESQUISA CLINICA

Art.62. O importador de farmacos, medicamentos, vacinas, produtos para saude, produtos para
diagnostico, cosméticos e alimentos, destinados a pesquisa clinica, deverd, previamente ao embarque da
mercadoria no exterior, submeter o registro do licenciamento de importacdo, no SISCOMEX, a autoridade
sanitaria competente da ANVISA, em Brasilia por meio de da peticdo de que trata do artigo 2° deste
Regulamento.

Paragrafo Unico. O importador, quando da solicitagdo de autorizacdo de embarque no licenciamento
de importagdo no SISCOMEX, deverd prestar a autoridade sanitaria da ANVISA, em Brasilia, as
informacdes exigidas em legislagao sanitaria pertinente.

Art.63. A importacdo de que trata esta Secdo devera ser submetida a fiscalizacdo sanitéria
obrigatoria, e seu deferimento e liberagdo sanitaria dar-se-8o pela autoridade sanitaria competente em
exercicio no local onde ocorrera o desembaraco aduaneiro, apos o atendimento das exigéncias constantes
desta Secdo e aos padrbes de embalagem, transporte e armazenagem, constantes da legislacdo sanitaria
pertinente.

Art.64. A mercadoria de que trata esta Secdo devera apresentar-se, quando de sua chegada no
territério nacional, identificada e embalada, conforme descrito pelo importador, quando do pleito de
autorizacéo de embarque aprovado pela respectiva area técnica competente, em Brasilia.

Art.65. Séo informacdes obrigatorias relacionadas a identificagcdo do material sob pesquisa clinica:

I- nimero do protocolo clinico da mercadoria importada sob pesquisa clinica;

Il- cuidados especiais para armazenagem (temperatura, umidade, luminosidade e outros), quando
couber;

lll- forma fisica ou farmacéutica, quando couber.

Secéo VI
PESQUISA CIENTIFICA

Subsecéo |

Importacédo de Mercadoria sob Vigilancia Sanitaria Destinada Diretamente a Instituicdo que
Desenvolvera Pesquisa Cientifica



Art.66. A importacdo de mercadorias, sob vigilancia sanitaria, destinada a pesquisa cientifica devera
submeter-se a manifestacdo expressa e favoravel da autoridade sanitaria competente da ANVISA,
previamente ao seu desembaraco, no territério nacional.

Art.67. A importacdo de mercadorias de que trata esta Subsec¢do, por destinatario direto da pesquisa
cientifica ou por terceiro, pessoa juridica, intermediario autorizado pela instituicdo ou érgdo responsavel por
sua realizacdo, quando ocorrer por meio de registro de licenciamento de importagdo, no SISCOMEX, devera
ser submetida a fiscalizagdo sanitaria, previamente ao desembaraco aduaneiro, pela autoridade sanitaria
competente daANVISA.

81°. A mercadoria de que trata este artigo ficara desobrigada de autorizagcdo de embarque no exterior.

§2°. O deferimento do licenciamento de importacéo e a liberacdo sanitaria de que trata este artigo,
darse-80 pela autoridade sanitaria competente em exercicio no local onde ocorrera o desembaraco
aduaneiro, apos a fiscalizagéo sanitaria e atendimento das exigéncias integrantes deste Regulamento.

Art.68. A importacdo de que trata esta Subsecdo, por meio de remessa expressa ou remessa postal
de mercadoria sob vigilancia sanitéria destinada a pesquisa cientifica, por importador destinatario direto ou
por terceiro, pessoa juridica, intermediario autorizado pela instituicdo ou 6rgdo responsavel por sua
realizacdo, deverd submeter-se, previamente ao seu desembaraco no territério nacional, a fiscalizacéo
sanitaria da autoridade sanitaria competente.

Paragrafo unico. A fiscalizacdo e a liberagdo sanitaria da importacdo de que trata este artigo, dar-se-
do pela autoridade sanitaria da ANVISA, em exerciciono local onde ocorrera o desembaracgo aduaneiro.

Art.69. O importador direto ou o terceiro, pessoa juridica, intermediario autorizado pela instituicdo ou
orgdo responsavel por sua realizagdo, de mercadorias sob vigilancia sanitaria destinada a pesquisa
cientifica de que tratam os artigos 67 e 68, deve pleitear a fiscalizacdo e a liberacdo da mercadoria a
autoridade sanitaria por meio de peticdo de que trata o artigo 2° deste Regulamento, acompanhada de
documento firmado pelo pesquisador responsavel pela execucdo e pelo dirigente maximo da instituicdo
pesquisadora, onde deverdo constar as seguintes informacdes:

I- titulo e objeto da pesquisa;

Il- o periodo necessério a realizagao da pesquisa;

Ill- 0o nome e endere¢o completo da instituicdo remetente;

IV- pais de fabricacdo da mercadoria importada;

V- pais de origem do material que integra a composi¢éo da mercadoria importada;

VI- pais de procedéncia da mercadoria importada;

VII- prazo de validade da mercadoria importada;

VIIk nome e enderego completo do importador;

IX- nome e endereco completo da instituicdo destinataria,

X- nome e endereco completo do local onde ira realizar-se a pesquisa;

Xl- nimero do documento e identificacdo do 6rgdo oficial competente que regularizou a pesquisa,
guando couber;

XIl- nome e respectivo registro no conselho de classe do pesquisador da instituicdo responséavel pela
pesquisa;

Xl licenga sanitaria ou documento correspondente valido, expedido pela autoridade competente do
Estado, Municipio ou do Distrito Federal, onde se encontra instalado o laboratério analista, quando se tratar
de exigéncia obrigatoria constante em legislacéo pertinente;

X\ identificacdo do material, especificando-o de acordo com sua natureza, correlacionando-o com o
objeto da pesquisa.

XV-tipos de embalagem primaria e secundaria adequados a mercadoria importada;

XVI- inscricdes para fins de identificacdo do produto integrantes da embalagem/r6tulo do material sob
pesquisa;

XVII- codigo ou identificagdo da mercadoria importada sob pesquisa;

XVIII- ndo utilizagdo da mercadoria importada em seres humanos.

Art.70 O importador terceiro, pessoa juridica, intermediario autorizado citado nos artigos 67 e 68
desta Subsec&o, devera, a cada importacdo, apresentar a autoridade sanitaria em exercicio no local de
desembaragco da mercadoria autorizacdo assinada pelo dirigente maximo da instituicdo pesquisadora,
contendo a identificacdo da mercadoria, o titulo e 0 objeto da pesquisa e o nimero de unidades importadas.

Subsecéo Il



Importacgéo para Fins Comerciais de Mercadoria sob Vigilancia Sanitaria que Integrara o
Desenvolvimento de Pesquisa Cientifica em Vigéncia.

Art.71. A importacdo para fins comerciais, de mercadoria sob vigilancia sanitaria, que integrar uma
pesquisa cientifica, deverd ocorrer por meio de registro de licenciamento de importacdo no SISCOMEX e
ser submetida a fiscalizacdo sanitaria, previamente ao desembaraco aduaneiro, pela autoridade sanitaria
competente da ANVISA.

§1°. A mercadoria de que trata este artigo ficara desobrigada de autorizagdo de embarque no exterior.

§2°, O importador de mercadoria de que trata este artigo, regulamentada quanto a definicdo de
padrdes de identidade e qualidade, devera apresentar comprovacéo de sua regularizacdo na ANVISA.

Subsecéo Il
DISPOSICOES GERAIS

At.72. A mercadoria de que trata esta Secdo deverd apresentar-se, quando de sua chegada no
territério nacional, identificada, conforme descrito em peticionamento.

Art.73. O deferimento e a liberagdo sanitaria da importacdo de mercadoria de que trata esta segdo
darse-4 ap06s o atendimento das exigéncias quanto aos padrdes de embalagem, de transporte e de
armazenagem constantes das legisla¢des sanitarias pertinentes.

Art.74 A importacdo, por pessoa fisica, de mercadorias destinadas a pesquisa cientifica, devera
atender ao disposto nesta Secéo.

Secao Vil

MERCADORIAS IMPORTADAS DESTINADAS A DISTRIBUICAO, EXPOSICAO, DEMONSTRAGCAO
EM EVENTOS OU FEIRAS, PESQUISA DE MERCADO, APROVAGAO DE REGISTRO OU TESTES DE
CONTROLE DE QUALIDADE DE PRODUTO E DE FASES OPERACIONAIS DE EQUIPAMENTO

Art.75 A importagdo de produto acabado, pertencente a classe de medicamento, ndo regularizado na
ANVISA, destinada a aprovacdo de registro e testes de controle qualidade, deve ter a autorizacdo de
embarque no licenciamento de importagdo, no SISCOMEX, da mercadoria no exterior, concedida pela area
técnica competente da ANVISA, em Brasilia.

81° Ficam sujeitas as disposicbes deste artigo, as amostras destinadas a estudos de
biodisponibilidade ou bioequivaléncia.

§2° O deferimento do licenciamento de importac8o e a liberacdo sanitaria darse-&o em conformidade
com o disposto no Anexo | deste Regulamento, e pela autoridade sanitaria em exercicio no local de
desembarago da mercadoria.

Art.76 N&o sera permitida a importacdo de medicamentos ndo regularizados na ANVISA, destinados
a distribuicdo, exposicdo ou demonstracdo em eventos ou feiras, bem como os destinados a pesquisa de
mercado;

Art.77. A importacdo de produtos acabados, pertencentes as classes de produto para salude e
produtos para diagnostico ndo regularizados na ANVISA, destinada a exposicdo em feiras ou eventos,
aprovacado de registro, teste de controle de qualidade, deverd ter aprovacdo da &rea técnica competente da
ANVISA, em Brasilia, previamente a sua autorizacdo de embarque no licenciamento de importa¢do, no
SISCOMEX, da mercadoria no exterior, a ser concedida pela autoridade sanitaria em exercicio, no local de
desembaraco da mercadoria.

§ 1° O deferimento do licenciamento de importacdo e a liberacdo sanitéria dar-se-a em conformidade
com o disposto no Anexo | deste Regulamento, e pela autoridade sanitaria em exercicio no local de
desembaraco da mercadoria

§ 2°. Fica proibida a importacdo de produtos para saude e de produtos para diagndstico destinados a
pesquisa de mercado e a distribui¢cdo ou utilizagdo em seres humanos em feiras e eventos.



Art.78. A importacdo de produto acabado, pertencente a classes de saneantes domissanitarios, ndo
regularizado na ANVISA, destinada a distribuicdo, exposicdo ou demonstragdo em eventos ou feiras, para
aprovacdo de registro; teste de controle de qualidade ou pesquisas de mercado, devera ter aprovacdo pela
area técnica competente da ANVISA, em Brasilia, previamente a sua autorizagdo de embarque no
licenciamento de importagdo, no SISCOMEX, da mercadoria no exterior, a ser concedida pela autoridade
sanitaria em exercicio, no local de desembaraco da mercadoria.

Paragrafo Unico. O deferimento do licenciamento de importacdo e a liberacdo sanitdria dar-se-a em
conformidade com o disposto no Anexo | deste Regulamento e pela autoridade sanitdria em exercicio no
local de desembarago da mercadoria

Art.79. A importacdo de produtos acabados, pertencentes a classe de perfumes, cosméticos,
produtos de higiene, ndo regularizados na ANVISA, destinada a distribuicdo, exposicdo ou demonstracédo
em eventos ou feiras, para aprovacdo de registro, qualidade ou pesquisas de mercado ou teste de controle
de qualidade, devera ser analisada e aprovada pela autoridade sanitaria competente da ANVISA, em
Brasilia, previamente a sua fiscalizacdo sanitaria, a ser realizada pela autoridade sanitaria desta ANVISA
em exercicio, no local de desembaraco da mercadoria.

Paragrafo unico. O deferimento do licenciamento de importacdo e a liberacdo sanitaria dar-se-d8o em
conformidade com o disposto no Anexo |, deste Regulamento, e pela autoridade sanitaria em exercicio, no
local de desembarago da mercadoria

Art.80. A importagdo de produtos acabados, pertencentes a classe de alimentos ndo regularizados na
ANVISA, destinada & exposicdo ou demonstracdo em eventos ou feiras, ou teste de controle de qualidade
devera ser analisada e aprovada pela autoridade sanitaria competente da ANVISA, em Brasilia,
previamente a sua fiscalizagcdo sanitaria, a ser realizada pela autoridade sanitaria desta ANVISA em
exercicio no local de desembaraco da mercadoria.

§1° O deferimento do licenciamento de importacéo e a liberag8o sanitaria darse-8o0 em conformidade
com o disposto no Anexo |, deste Regulamento, e pela autoridade sanitaria em exercicio, no local de
desembaraco da mercadoria.

§2° A importacdo de alimentos elaborados em carater experimental, destinada a distribui¢éo,
comércio ou pesquisa de mercado para concessdo de registro, devera ter aprovagdo prévia a sua
fiscalizagdo sanitaria, da area técnica competente da ANVISA, em Brasilia.

Art.81. A importacdo de mercadoria destinada a realizacdo de testes, em fases operacionais de
equipamentos, integrantes do processo fabril de produtos sob vigilancia sanitaria, devera ser analisada e
aprovada pela autoridade sanitaria competente da ANVISA, em Brasilia, previamente a sua autorizagdo de
embarque no exterior, a ser concedida pela autoridade sanitaria desta ANVISA em exercicio, no local de
desembaraco da mercadoria.

Art.82. A importagdo, por meio de remessa expressa ou remessa postal, de mercadoria sob vigilancia
sanitaria nado-regularizada perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, destinada a distribuicao,
exposicdo ou demonstracdo em eventos ou feiras, para aprovacdo de registro, teste de controle de
qualidade, teste em fases operacionais de equipamentos, integrantes do processo fabril de produtos e ou
pesquisa de mercado, devera submeter-se, previamente a sua chegada no territorio nacional, a aprovacao
da &rea técnica competente da ANVISA, em Brasilia.

Paragrafo Unico. A fiscalizacdo e liberagdo da mercadoria de que trata este artigo dar-se-do pela
autoridade sanitaria competente em exercicio, no local de seu desembaraco no territério nacional.

Art.83. O importador de mercadoria sob vigilancia sanitaria destinada a distribuicdo, exposi¢cdo ou
demonstracdo em eventos ou feiras, devera pleitear a fiscalizagdo e liberagdo sanitaria da importagéo, por
peticdo de que trata o artigo 2° deste Regulamento, acompanhada de documento firmado pelo responsavel
técnico e pelo representante legal da empresa importadora onde devem constar as seguintes informacgdes:

I- nome do responsavel técnico pelo mercadoria importada, durante a realizag¢do do evento;
Il- modalidade de evento;

Il- nome e datas de realizacdo dos eventos ou exposicoes;

IV- endereco completo do local onde esses serdo realizados;

V- quantidade total da mercadoria importada;



VI- especificagdes ou composi¢ao da mercadoria importada;

VII-finalidade(s) de uso pretendida(s);

VI prazo de validade das mercadorias;

IX- pessoa fisica ou juridica, responsavel pelo evento;

X- local de armazenagem da mercadoria no periodo que anteceder ao(s) evento(s);

Xl- responsabilidade pela ndo-comercializagdo da mercadoria e ndo-alteragcéo da finalidade proposta;

Xll- responsabilidade pela ndo-utilizacdo em seres humanos, quando se tratar de produtos para
saude e produtos para diagnoéstico;

XIl certificado de Controle de Qualidade, por lote ou partida de produgdo, quando se tratar de
produtos a serem distribuidos para consumo;

XIV- certificado de venda livre, quando se tratar de produtos pertencentes as classes de cosmeéticos,
produtos de higiene e perfume.

Paragrafo Unico. O controle sanitdrio da importacdo de que trata este artigo dever4d ser
complementado pela autoridade competente em exercicio, na unidade federada de destino da mercadoria.

Art.84. O importador de mercadoria sob vigilancia sanitaria destinada a teste de controle de
gualidade, teste em fases operacionais de equipamentos, integrantes do processo fabril, aprovagdo de
registro, e pesquisa de mercado deve pleitear a fiscalizacdo e liberacdo sanitaria da importagdo, por meio
de da peticho de que trata o art. 2° deste Regulamento, acompanhada de documento firmado pelo
representante legal da empresa importadora onde devem constar as seguintes informacdes:

I- nome do responsavel técnico pela mercadoria importada;

II- especificagbes ou composi¢cao da mercadoria importada;

Ill- quantidade total da mercadoria importada;

IV- finalidade(s) de uso pretendida(s);

V- prazo de validade das mercadorias;

VI- descrigdo da metodologia da pesquisa, se for o caso;

VII- identidade dos residuos a serem produzidos no territério nacional, bem como a metodologia de
tratamento e destino final indicados;

VIl responsabilidade pela ndo-comercializagdo da mercadoria, se for o caso e nao-alteragdo da
finalidade proposta;

Secao IX

OFICIO PARA FINS DE RECONHECIMENTO DE ISENGAO DE IMPOSTO DE IMPORTAGAO PARA
MATERIAL MEDICO - HOSPITALAR

Art.85. A empresa importadora interessada no pleito de que trata o 8§1° do art. 152 do Decreto r
91.030/85, ou Regulamento que o venha substituir, devera solicitar a manifestacdo da autoridade sanitaria
competente da ANVISA, em Brasilia, por peticdo de que trata o artigo 2° deste Regulamento.

§ 1° A petico de que trata este artigo devera estar acompanhada da documentacdo exigida em
conformidade com o Anexo lll, deste Regulamento.

§ 2° Para cumprimento ao caput deste artigo entenderse-a como material médico-hospitalar os
medicamentos, produtos de higiene, saneantes domissanitarios, alimentos, produtos para salde e produtos
destinados a prevencao, diagnostico, tratamento ou reabilitacdo da satide humana, individual ou coletiva.

§ 3° A importacdo de classes de produtos passiveis de registro, cadastro ou autorizagdo de modelo
na ANVISA, por interessado que ndo for detentor do documento de regularizagdo do produto na ANVISA,
devera atender as disposic¢oes da Secao IV, do Capitulo |, do Titulo IV, deste Regulamento;

Art.86. Fica o importador detentor do documento oficial emiido pela ANVISA, para atendimento ao
disposto no 812 do artigo 152 do Decreto n° 91.030/85, ou instrumento legal que o venha substituir, em caso
de reconhecimento da isencdo de imposto de importacdo pelo 6rgdo publico competente, obrigado a
atender, quando do uso ou exposicdo da mercadoria no territério nacional, a finalidade declarada a ANVISA,
guando do pleito do documento de que trata esta Secao.

Secdo X

ORGAOS E TECIDOS HUMANOS, INCLUINDO SANGUE DE CORDAO UMBILICAL, MEDULA
OSSEA OU SANGUE PLACENTARIO PARA TRANSPLANTE.



Art.87. A importacdo de O6rgdos e tecidos humanos, incluindo sangue de corddo umbilical ou
placentario e de medula 6ssea, destinada a transplante, deverd ser analisada e aprovada pelo 6rgéao
competente da ANVISA, em Brasilia, previamente a sua autorizagdo de embarque no exterior, a ser
concedida pela autoridade sanitaria em exercicio, no local de desembaraco, mediante a apresentacéo das

informag@es e documentagdo abaixo relacionadas:
I- Dados relacionados ao paciente:

a) identificacé@o do paciente, nome, documento de identidade e CPF;

b) laudo diagnéstico emitido por profissional da especialidade, credenciado perante o Sistema
Nacional de Transplante (SNT),

¢)- documento comprobatério de auséncia de oérgao/tecido disponivel no Brasil, aparentado ou nao,
emitido pelo 6rgéo credenciado pelo SNT;

II- Dados relacionados ao material doado:

a) dados da instituicdo doadora;

b) informacgdes sobre os grupamentos sangiiineos A B/ O / RH, tipificacdo HLA, do doador;

c¢) resultados de exames sorolégicos do doador, para marcadores de doengas transmissiveis (HIV 1 e
HIV 2, Sifilis, Hepatite B e C, HTLV | e Il e outras que venham a ser exigidas em legislacdo pertinente),;

d) InformagBes do material doado: data de coleta, tipo de processamento, condi¢cdes de
armazenagem, data de validade e recomendagfes complementares relacionadas a manutencdo de sua
qualidade);

€) comprovante de inexisténcia de doencas hereditérias, no doador;

f) dados da méde e do recém-nato doador, no caso de importacdo de sangue de corddo umbilical e
placentério;

g) autorizagdo, por escrito, do receptor para a realizacdo do transplante, assinada e com firma
reconhecida;

h) autorizacéo dos pais ou responsavel legal, quando o receptor for menor ou mentalmente incapaz;

i)pais de procedéncia do material a ser transplantado;

j) pais de origem do material a ser transplantado.

§1°. Os oOrgdos e tecidos de que trata este artigo deverdo, quando da chegada ao territério nacional,
apresentar-se com embalagem externa onde deverdo estar inscritas informag¢des sobre o tipo de material
biolégico importado (especificar 6rgéo ou tecido) e 0 nome do destinatario.

§2° O deferimento do licenciamento de importacdo e a liberacdo sanitaria dar-se-do pela autoridade
sanitaria em exercicio, no local de desembaraco da mercadoria,

83° Excetuam-se da autorizacdo e das exigéncias documentais de que trata este artigo as
importacdes de cérneas e de cabelo humano, destinadas a confeccdo de perucas e apliques, desprovido de
bulbo capilar.

84° Inclui-se ao disposto neste artigo a importacdo de sangue/concentrado de hemacias, nao-
disponivel em territério nacional, apés busca nos servicos de hemoterapia brasileiros, para atendimento de
pacientes com fendtipos raros, devidamente testados para os marcadores previstos na legislacdo vigente e
respeitados os acordos internacionais vigentes.

Art.88 A importacdo de coOrnea esta dispensada da autorizagdo de embarque no exterior, pela area
técnica competente da ANVISA, em Brasilia.

Art.89. A liberacdo sanitaria da importacdo de corneas @ra atendimento de paciente inscrito na lista
da Central de Notificacdo, Captagdo e Distribuicio de Orgdos (CNCDO), do Sistema Nacional de
Transplantes (SNT), devera ser precedida de autorizagdo da CNCDO da unidade federada de destino, onde
deverdo constar as seguintes informagoes:

I- nome da empresa aérea transportadora, o nidmero do voo e a data e o horario previsto de sua
chegada;

Il- nome do paciente e seu nimero de inscri¢do na fila de espera da CNCDO Estadual;

- nome do médico e a instituicdo responsavel pelo transplante, cadastrados, respectivamente , no
SNT;



IV- identificacdo e endereco completo da instituicdo responsavel pela coleta, tratamento e expedicéo
da cornea;

V- pais de procedéncia da cornea;

V- pais de origem da cornea.

§1°. O importador de cOrneas deverd apresentar as autoridades sanitarias da ANVISA em exercicio,
no ponto de entrada, no territério nacional e no local de destino, os exames sorolégicos para marcadores de
doencas transmissiveis (HIV 1, HIV 2, Hepatites B e C e Sifilis), realizados no pais de origem, relacionados
ao material biolégico procedente do exterior.

8§2° A Coordenacdo de Portos, Aeroportos e Fronteiras devera em conjunto com a CNCDO da
unidade federada de destino do o¢rgdo, definir estratégia local, para garantir a agilidade na liberacédo
sanitaria das corneas e o atendimento ao disposto na legislacéo sanitéria pertinente.

§3° Ficard definida como faixa de temperatura ideal do ambiente interno de acondicionamento de
corneas humanasade 4°Ca6°C.

84° Ficara definido, como prazo de validade méaximo toleravel para cérneas humanas importadas o de
quinze (15) dias ap6s a data de sua retirada, desde que observadas as condigbes ambientais exigidas para
a sua manutencao e conservagao;

Art.90. A importacdo de cabelos lumanos, desprovidos de bulbo capilar, destinados a confeccdo de
perucas e apliques, dar-se-a por registro do licenciamento de importagdo, no SISCOMEX, e em
conformidade com o Anexo |, deste Regulamento, devendo a mercadoria apresentarse com embalagem
integra, em cujo rétulo estejam presentes informagbes referentes a tratamentos de esterilizacdo ou
desinfeccgéo e desinfestacéo.

Art91. A importacdo de orgdos e tecidos humanos de que tratam os artigos 87, 89 e 90 deve
submeter-se a fiscalizagdo sanitaria obrigatéria no ponto de sua entrada, no territdrio nacional e no local de
destino.

Art.92. O deferimento e a liberacdo sanitdria da importagdo de mercadoria dar-se-do0 ap6s o
atendimento das exigéncias constantes desta secdo e dos padrdes de embalagem, transporte e
armazenagem, constantes das legislacdes sanitarias pertinentes.

Art.93. A importacdo de 6rgéos e tecidos humanos ndo deve ser exposta a raios X.

Art.94. A importagdo de 6vulo e esperma humanos, deverd atender as exigéncias sanitarias dispostas
em Regulamento proprio.

Secéo Xl
AMOSTRAS BIOLOGICAS HUMANAS PARA FINS DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL CLINICO

Art.95. A importacdo de material de natureza biolégica humana, destinada a diagnostico laboratorial,
darse-a4 exclusivamente por meio do registro do licenciamento de importacdo, no SISCOMEX, e submeter-
se, previamente ao seu desembaraco no territorio nacional, a fiscalizagdo sanitaria pela autoridade sanitaria
em exercicio, no local de seu desembaraco, no territ6rio nacional.

Paragrafo Unico. Em atendimento ao disposto neste artigo, o importador devera pleitear a fiscalizacéo
e liberagdo da mercadoria a autoridade sanitaria, por meio de da peticdo de que trata o artigo 2° deste
Regulamento, acompanhada de documento firmado pelo representante legal da enpresa importadora onde
devem constar as seguintes informacdes:

I- nome e enderego completo da instituicdo remetente;

Il- pais de origem da amostra;

lll- pais de procedéncia da amostra;

IV- nome e endereco completo da instituicdo destinatéaria;

V- nome e endere¢o completo da instituicdo que realizara a andlise laboratorial;

VI- nome e respectivo registro no conselho de classe do responsavel técnico da instituicdo que
realizara a analise laboratorial;



VIl- licenca sanitaria ou documento correspondente valido, expedida pela autoridade sanitaria
competente do Estado, Municipio ou do Distrito Federal, onde se encontrar instalado o laboratério analista,
guando for o caso;

VIIk identificacdo do material bioldgico importado;

IX- especificagdo o(s) tipo(s) de analise(s), para cada amostra bioldgica importada.

Art.96. A importacdo de mercadorias de que trata esta Secdo deverd ser submetida a fiscalizagéo
sanitaria obrigatoria, e seu deferimento e liberacdo sanitaria darse-4o apds o atendimento aos padrbes de
embalagem, transporte e armazenagem, integrantes das legisla¢des sanitarias pertinentes.

Art.97. A importacdo de amostras bioldgicas humanas, destinadas a diagnostico laboratorial, por meio
de pessoa fisica, residente em areas geograficas de paises que fazem fonteira com o territério nacional,
vizinhos de municipios brasileiros, devera ocorrer mediante a apresentacéo de receituario médico, indicando
o tipo de exame a ser realizado & autoridade sanitaria em exercicio, no posto de fronteira.

Paragrafo Unico. As amostras de que tratam este artigo deverdo apresentar-se acondicionadas em
embalagens apropriadas.

Secao Xl

IMPORTACAO DE MERCADORIAS PERTENCENTES AS CLASSES DE MEDICAMENTOS,
PRODUTOS PARA SAUDE E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS DESTINADOS A HOSPITAIS E
ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art.98. O hospital e estabelecimento de assisténcia a saude, importadores de produtos acabados de
gue trata esta Secdo, para fins de diagnosticos e terapéuticos, devera, previamente ao embarque da
mercadoria no exterior, submeter o registro do licenciamento de importacdo, no SISCOMEX, a autoridade
sanitaria em exercicio, no local de desembaraco da mercadoria, no territério nacional, mediante a
apresentacdo a autoridade sanitaria, de pleito de fiscalizacdo e liberagdo sanitaria da importagdo, por meio
da peticdo de que trata do artigo 2° deste Regulamento.

81°. Fica proibida revenda ou comércio das mercadorias de que trata este artigo.

§2° As mercadorias de que trata este artigo, no momento da chegada no territério racional, deveréo
estar regularizadas na ANVISA.

83°. A importagdo de classes ou categorias de produtos passiveis de registro, cadastro ou
autorizacdo de modelo na ANVISA, por interessado que ndo for detentor do documento de regularizagao
perante a ANVISA, deve atender as disposi¢des da Sec¢éo IV, Capitulo I, Titulo IV deste Regulamento.

84° A empresa importadora dos produtos de que trata esta Secdo deve ser detentora de licenca de
funcionamento (alvard), ou documento correspondente valido, emitida pelos drgdos de vigilancia sanitaria
do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal.

Art.99. O hospital e o estabelecimento de assisténcia a salude de que trata esta Secdo, importadores
direto de produto acabado, estardo dispensados da apresentacdo de autorizacdo de funcionamento da
ANVISA, para a atividade de importar mercadorias pertencentes as classes de medicamentos, produtos
para salde e produtos para diagndsticos

Paragrafo Unico. O hospital e o estabelecimento de saude de que trata este artigo, importadores
direto de medicamento que contenha(m) substancia(s) integrante(s) das listagens da Portaria SVS/MS n°
344/98 e suas alteracBes, estdo obrigados da apresentacdo de autorizagdo especial de funcionamento da
ANVISA, para a atividade de importar.

TITULO V
TRANSPORTE DE MERCADORIAS IMPORTADAS
CAPITULO |

DISPOSIGOES GERAIS



Art.100. O transporte de mercadoria importada sob vigilancia sanitaria deve ocorrer em condigdes
ambientais favoraveis a manutencéo de sua integridade e qualidade, definidas pelo seu fabricante.

Paragrafo Gnico. O transporte de mercadorias a base de substéncias constantes das Listas da
Portaria n° 344/98, e de suas atualizacbes, apds o desembaraco aduaneiro, devera ser realizado por
pessoa juridica devidamente regularizada na ANVISA, para tal finalidade.

Art.101. No documento Conhecimento de Embarque, deverdo estar disponibilizadas a autoridade
sanitaria competente em exercicio, no local de desembaraco da mercadoria, no territério nacional, além das
informacgdes ja previstas no Conhecimento de Embarque, as relacionadas com as condigbes ambientais
especiais para armazenagem (temperatura, umidade, luminosidade e outros), quando couber.

Paragrafo Unico. As informacgfes prestadas pelo importador no documento de que trata este artigo
deverdo corresponder, exatamente, as constatadas no desenvolvimento da fiscalizagdo sanitaria da
mercadoria importada.

Capitulo 1
MANIFESTO DE CARGA

Art.102. A empresa transportadora responsavel pelo transporte aquatico ou aéreo internacional de
mercadorias de qie trata este Regulamento, quando solicitado pela autoridade sanitaria da ANVISA, devera
apresentar a copia do manifesto de carga transportada, desembarcada ou com desembarque previsto em
portos ou aeroportos instalados no territorio nacional.

Art.103. A empresa transportadora responsavel pelo transporte terrestre internacional de mercadorias
de que trata este Regulamento, em caso de transito por estacdo aduaneira de fronteira, quando solicitado,
devera apresentar a autoridade sanitdria da ANVISA em exercicio, no local, o Manifesto Internacional de
Cargas/ Despacho de Transito Aduaneiro — MIC/DTA.

CAPITULO Ill

MOVIMENTAGAO DE MERCADORIAS IMPORTADAS OU NACIONAIS EM AREAS DE
ESTACIONAMENTO E PATIOS DE MANOBRAS DE MEIOS DE TRANSPORTES E DE AREAS
EXTERNAS OU PERIFERICAS DE ESTABELECIMENTOS QUE OPEREM A ATIVIDADE DE
ARMAZENAGEM DE MERCADORIAS

Art.104. As operacdes de movimentagdo de mercadorias, sob vigilancia sanitaria, com destaque para
o desembarque internacional, o embarque para trnsito no territério nacional e a armazenagem em areas de
estacionamento, patios de manobras de meios de transportes e areas externas ou periféricas de
estabelecimentos alfandegados ou n&o, deverdo ocorrer de modo a evitar acidentes, atender as
especificacdes indicadas pelo fabricante para a manutencdo da integridade do produto, matéria-prima ou
insumo (temperaturas de acondicionamento e de armazenagem, niveis de umidade tolerados, sensibilidade
a luminosidade, e outros) e manter-se segregadas de cargas incompativeis.

81°. Incluem-se em especial as disposicbes deste artigo as mercadorias importadas, destinadas a
regime de transito aduaneiro com Manifesto Internacional de Cargas/Despacho de Tréansito Aduaneiro —
MIC/DTA; Despacho de Transito Aduaneiro — DTA; e Despacho de Transito Aduaneiro Simplificado - DTA-

S.

8§20, Caberd ao importador da mercadoria de que trata este artigo a responsabilidade pelo
atendimento das especificacdes indicadas pelo fabricante, tendo em vista a garantia da manutengcdo da
integridade da mercadoria.

TiTuLowv

EMPRESAS ENVOLVIDAS COM A IMPORTACAO DE MERCADORIAS SOB VIGILANCIA
SANITARIA

Art.105. A empresa importadora de alimentos que exercer a atividade de armazenagem, quando da

chegada da mercadoria ao territorio nacional, devera apresentar a autoridade sanitaria em exercicio, no
local de desembaraco, a licenca sanitaria (alvara), ou documento correspondente valido, relativo a atividade



de armazenar alimentos, expedido pela autoridade sanitaria competente do Estado, Municipio ou do Distrito
Federal.

Paragrafo Unico. O importador, ou o representante do fabricante de alimentos importados, nédo-
detentor de licenca sanitaria (alvard), ou documento correspondente para a atividade de armazenar
alimentos, deverd apresentar a autoridade sanitdria em exercicio, no local de desembaraco da mercadoria,
a(s) licenga(s) sanitaria(s) (alvara), ou documento(s) correspondente(s) valido(s), relativas a atividade de
armazenar alimentos, expedida(s) pela autoridade sanitaria competente do Estado, Estado, Municipio ou do
Distrito Federal, relacionadas ao local, ou locais, onde ocorrerd a armazenagem do alimento importado.

Art.106. A empresa importadora de produtos acabados, pertencentes as classes de medicamentos,
produtos para diagnostico, produtos para saude, saneantes domissanitarios, perfumes, cosméticos e
produtos de higiene, quando solicitado, devera informar a autoridade sanitaria da ANVISA o(s) namero(s),
no que couber, da autorizacdo de funcionamento ou autorizac@o especial de funcionamento ou autoriza¢do
especial para fins de ensino e pesquisa, emitidas pela ANVISA, vélidas para a atividade de importar.

Art.107. A empresa importadora de produtos semi-elaborados ou a granel, pertencentes as classes
de medicamentos, produtos para diagndstico, produtos para saude, saneantes domissanitarios, perfumes,
cosmeéticos e produtos de higiene, quando solicitado, deve informar & autoridade sanitaria da ANVISA, o(s)
namero(s), no que couber, da(s) autorizacdo de funcionamento ou autorizacdo especial de funcionamento
ou autorizacéo espedial para fins de ensino e pesquisa validas, para as atividades pertinentes.

Art.108. E vedada a importacdo de matérias-primas e insumos farmacéuticos, destinados a fabricacéo
de produtos pertencentes as classes de medicamentos, por empresa nao-detentora de autorizacdo de
funcionamento ou autorizac@o especial de funcionamento ou autorizacdo especial para fins de ensino e
pesquisa, emitidas pela ANVISA, validas para a atividade de importar.

Art.109. A pessoa juridica integrante da administragdo publica ou mr ela instituida esta desobrigada
das exigéncias relacionadas a autorizacdo de funcionamento para as atividades de que tratam os artigos
106, 107 e 108 deste Regulamento.

Paragrafo Unico. A pessoa juridica integrante da administracdo publica ou por ela nstituida, quando
exercer atividade que envolva substancia(s) ou medicamento(s) sujeitos a controle da Portaria SVS/MS n°
344/98 e de sua atualizacdes, devera possuir autorizacdo especial de funcionamento ou autorizacdo
especial para fins de ensino e pesquisa, emitidas pela ANVISA.

TITULO VI
REGIMES ADUANEIROS ESPECIAIS

CAPITULO |
TRANSITO ADUANEIRO

Art.110. A empresa importadora de mercadoria, sob vigilancia sanitaria, interessada em utilizar-se do
regime de transito aduaneiro por meio do Manifesto Internacional de Carga/Despacho de Transito
Aduaneiro (MIC/DTA), Despacho de Transito Aduaneiro (DTA) e Despacho de Transito Aduaneiro
Simplificado (DTAS), devera ter o licenciamento de importacdo, no SISCOMEX, requerido e registrado de
acordo com os procedimentos descritos no Anexo | deste Regulamento.

§ 1° Exclui-se da obrigatoriedade do licenciamento de importacdo de que trata este artigo a
mercadoria destinada aos regimes aduaneiros de entreposto, loja franca e de uso e consumo de bordo de
veiculos terrestres que operarem transporte coletivo internacional de passageiros, integrantes da frota de
empresa estrangeira, embarcacBes de bandeira estrangeira em trénsitolpelo territério nacional ou de
aeronaves.

§ 29 A fiscalizagdo sanitdria das mercadorias de que trata o paragrafo anterior dar-se-4 em
conformidade com o disposto neste Regulamento.

§ 32 O deferimento do licenciamento de importacdo e a fiscalizagdo sanitaria das mercadorias, sob
vigilancia sanitaria a que se refere o caput desta Secdo, serdo realizados pela autoridade sanitaria da
ANVISA, no local de desembaracgo aduaneiro.

Art.111. Fica proibida a aplicacdo de regime de transito aduaneiro, a importacdo de mercadorias, sob
vigilancia sanitaria, pertencentes as classes e categorias de produtos, abaixo descritas:



I- substancias e medicamentos sujeitos ao controle especial, constantes dos Procedimentos 1 e 1A
do Anexo | deste Regulamento;

Il- sangue, produtos hemoderivados e hemocomponentes humanos (tipos raros), constantes dos
Procedimentos 2, 2 Ae 4 do Anexo | deste Regulamento;

lll- excetuase do disposto no inciso Il as importacdes destinadas a programas assistenciais de
saude, coordenados pelo Ministério da Saude, pelas Secretarias de Estado da Saude ou pelas Secretarias
Municipais de Saude, e as ocorréncias de transito entre zonas primarias aeroportuarias.

IV- medicamentos, vacinas, produtos para salde, produtos para diagnostico, cosméticos e alimentos,
destinados a pesquisa clinica.

Art.112. Em caso de denlncia ou suspeita de comprometimento da integridade da mercadoria ou em
situaces emergenciais e temporais, relacionadas ao contexto sanitario e epidemiologico internacional,
podera ser determinada, pela autoridade sanitaria, a fiscalizacdo sanitaria da mercadoria, no local de
entrada no Pais.

Art.113. Em caso de importacdo de produto com uso proibido em territério nacional ou da suspeita ou
constatacdo de comprometimento da integridade da mercadoria, a autoridade sanitaria competente da
ANVISA em exercicio, no local de entrada da mercadoria no Pais, devera orientar a autoridade aduaneira a
n&o autorizar a aplicagdo do transito aduaneiro, bem como estabelecer as medidas sanitarias cabiveis.

CAPITULO Il
ADMISSAO TEMPORARIA

Art.114. A empresa interessada em manter mercadorias importadas, sob vigilancia sanitaria, em
regime aduaneiro especial de admissdo temporaria, devera atender aos procedimentos administrativos
descritos no Anexo |, deste Regulamento, e submeter o pleito de fiscalizacédo e liberacdo sanitaria a analise
da autoridade sanitdria competente em exercicio, no local de desembaraco da mercadoria, no territério
nacional, por meio de peticdo de que trata o artigo 2° deste Regulamento, acompanhada de documento
firmado pelo responséavel técnico e pelo representante legal da empresa importadora, onde deverdo constar
as seguintes informacdes:

I- responsabilidade por quaisquer danos a saude dos usudrios, decorrentes da exposicdo ou
utilizacdo da mercadoria no Pais;

Il- nome do responsavel técnico pelo produto;

Ill- especifica¢bes ou composi¢ao da mercadoria;

IV- quantidade da mercadoria;

V- finalidade(s) de uso pretendida(s);

VI- prazo de validade das mercadorias;

VII- periodo de permanéncia das mercadorias no territério nacional;

VIIF identidade dos residuos resultantes da exposicdo, bem como a metodologia de tratamento e
destino final indicada, se for ocaso;

IX- responsabilidade pela ndo-comercializagéo da mercadoria e ndo-alteracao da finalidade proposta;

X- local onde a mercadoria ficara armazenada ou exposta no periodo pretendido;

Xl- provavel data de devolucéo da mercadoria ao exterior.

§ 1°. O deferimento da licenca de importacdo das mercadorias sob vigilancia sanitaria a que se refere
0 caput deste artigo serda realizado pela autoridade sanitaria da ANVISA, no local de desembaraco
aduaneiro.

§ 2° Fica autorizada, para fins de regime aduaneiro especial de admissdo temporaria, a importacéo
de mercadorias, sob vigilancia sanitaria, relacionadas nos Procedimentos 4, 5, 6 e 6A do Anexo | ,
excetuadas as disposi¢fes em contrério, previstas neste Regulamento.

§ 3° Fica proibida a distribuicdo ou utilizagdo, em seres humanos, de produtos para salde
importados sob admisséo temporaria.

Art.115. A empresa importadora devera comprovar, desde que atendidas as normas regulamentares
gue disciplinam a aplicabilidade do regime aduaneiro especial de admissdo temporaria, a autoridade



sanitaria responsavel pelo deferimento do licenciamento de importacdo da mercadoria, no SISCOMEX, por
meio de documento préprio, a saida da mercadoria do territério nacional, no prazo de até cinco dias Uteis,
apods seu embarque para o exterior.

Art.116. E proibida a nacionalizagdo de mercadoria, sob vigilancia sanitaria, admitida sob o regime de
admissédo temporaria que nao atender a legislacdo sanitaria vigente.

Paragrafo Unico. Em caso de permanéncia definitiva no territério nacional da mercadoria de que trata
este Capitulo, deverdo ser atendidas as exigéncias e procedimentos regulamentados pela autoridade
publica competente, no tocante a sua nacionalizagao;

CAPITULO Il
ENTREPOSTO ADUANEIRO

Art.117. O importador de mercadorias, sob vigilancia sanitaria, que serdo depositadas em Entreposto
Aduaneiro, atendidas as normas regulamentares, que disciplinam sua aplicabilidade, para cada importacdo
sob entrepostagem, devera comunicar a concessdo da permissdo de entrepostagem, a autoridade sanitéria
em exercicio, no local de desembaracgo, no territério nacional, a utilizacdo do beneficio, por meio de peticao
de que trata o artigo 2° deste Regulamento.

Art.118. A mercadoria importada, sob regime de entreposto aduaneiro, devera submeter-se ao
registro do licenciamento de importagdo, no SISCOMEX, antes da sua nacionalizagdo, a fiscalizacéo
sanitéria pela autoridade sanitaria em exercicio, no local de desembaraco, e liberada apds oatendimento
das exigéncias sanitarias integrantes deste Regulamento.

81° Os produtos a que se refere o caput deste artigo ndo estardo sujeitos a obrigatoriedade de
registro de licenciamento de importagao antes do seu embarque no exterior.

§2° E vedada a importagdo, sob regime de entreposto aduaneiro, das mercadorias abaixo
relacionadas:

I- substancias e medicamentos sujeitos ao controle especial, constantes dos Procedimentos 1 e 1A
do Anexo |, deste Regulamento;

Il- sangue, produtos hemoderivados e hemocomponentes humanos (tipos raros), constantes dos
Procedimentos 2, 2 A e 4 do Anexo |, deste Regulamento;

Ill- medicamentos, vacinas, produtos para saude, produtos para diagnéstico, cosméticos e alimentos,
destinada a pesquisa clinica;

IV o6rgdos e tecidos humanos, incluindo sangue de corddo umbilical ou placentario e de medula
Ossea.

TITuLo vl
ENTREGA FRACIONADA

Art.119. O deferimento do licenciamento de importacdo, no SISCOMEX, de mercadorias, sob
vigilancia sanitaria, sob entrega fracionada, dar-se-a pela autoridade sanitaria desta ANVISA em exercicio,
no local de desembaraco, quando da chegada da primeira fragdo da importacdo da mercadoria no territério
nacional, devendo ser registrado no campo referente ao texto da situagdo do licenciamento de importacédo a
seguinte ressalva: “Mercadoria sob entrega fracionada. Obrigatéria a fiscalizacdo sanitaria das remessas
fracionadas de que trata esta importacéo no local de desembaraco”.

Paragrafo Unico. No atendimento ao disposto neste artigo, o importador devera apresentar a
autoridade sanitaria em exercicio, no local desembaragco da mercadoria, documento assinado pelo
representante legal da empresa, se responsabilizando pela informagdo de cada remessa fracdo de
mercadoria.

Art.120. As fragbes da importacdo de que trata este artigo deverdo ser submetidas a fiscalizacédo
sanitaria pela autoridade sanitaria da ANVISA, no local de desembaraco aduaneiro, e sua liberacédo
sanitéria devera estar condicionada ao cumprimento do disposto neste Regulamento.



Paragrafo Unico. Caberd ao importador comunicar a autoridade sanitaria em exercicio, no local de
desembaraco da mercadoria, com antecedéncia minima de doze horas, a chegada de cada remessa da
fracdo do total da mercadoria importada.

TITULOIX
DEFERIMENTO ANTECIPAD O DE LICENCA DE IMPORTACAQ

Art.121. O licenciamento de importagdo, no SISCOMEX, de mercadorias, sob vigilancia sanitaria
consideradas como pereciveis, e as destinadas a 6rgdos da administracdo publica, direta ou indireta,
federal, estadual ou municipal, inclusive autarquias, empresas publicas, sociedades de economia mista e
fundacdes publicas, podera ser deferido antecipadamente pela autoridade sanitaria, no local de
desembaraco aduaneiro, com a ressalva, no campo referente ao texto da situacdo: “Mercadoria sob
pendéncia sanitaria, ndo liberada a exposicdo ou consumo humano e sujeita a fiscalizagdo sanitaria no local

de desembaraco no territério nacional”.

§ 1° A mercadoria sob vigilAncia sanitaria de que trata este artigo estard sujeita a fiscalizacdo
sanitaria pela autoridade sanitaria desta ANVISA, em exercicio, no local de desembaraco.

§ 2° A empresa importadora, beneficiaria do deferimento antecipado da licenca de importacdo, devera
comunicar, com antecedéncia de quarenta e oito horas, a autoridade sanitaria, para fins de fiscalizagdo
sanitaria, a chegada da mercadoria no territério nacional, por meio de documento assinado pelo
representante legal da empresa.

Art.122. O licenciamento de importacdo, no SISCOMEX, de mercadorias sob vigilancia sanitaria, em
cujo campo da ficha de negociagdo, constar a informacdo de que se trata de importacdo sob pagamento
antecipado, podera ser deferido pela autoridade sanitdria no local de desembarago aduaneiro, com a
ressalva no campo referente ao texto da situacdo: “Mercadoria sob pendéncia sanitaria, ndo liberada a
exposi¢cdo ou consumo humano e sujeita a fiscalizagdo sanitaria, no local de desembaraco, no territério
nacional ”.

81° A mercadoria sob vigilancia sanitaria, de que trata este artigo estard sujeita a fiscalizacéo

sanitaria pela autoridade sanitaria desta ANVISA em exercicio, no local de desembaraco, no territério
nacional.

§ 2° A empresa importadora, beneficiaria do deferimento antecipado da licenga de importacéo, deve
comunicar, com antecedéncia de quarenta e oito horas, a autoridade sanitaria, para fins de fiscalizagcdo
sanitaria, a chegada da mercadoria no territério nacional, por meio de documento assinado pelo

representante legal da empresa.

Art.123. No caso de ndo-efetivacdo da importacdo das mercadorias de que trata este Titulo, no prazo
de vigéncia da licenca de importagdo, com base no pleito justificado do importador, poderd ser concedida,
pela autoridade sanitaria da Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
anuente, a prorrogagdo do prazo de validade do licenciamento de importagdo por um periodo maximo de
noventa dias a contar do término de sua vigéncia .

TITULO X
REGIME DE DRAWBACK

Art.124. A empresa interessada em ingressar mercadorias, sob vigilancia sanitaria, em regime
aduaneiro especial de “drawback”, deverd atender aos procedimentos administrativos descritos no Anexo |,
deste Regulamento, e submeter o pleito de fiscalizacdo e liberacdo sanitdria & analise da autoridade
sanitaria competente em exercicio, no local de desembarago aduaneiro, por meio da peticdo de que trata o
artigo 2° deste Regulamento, acompanhada de documento, firmado pelo responsavel técnico e pelo
representante legal da empresa importadora, onde devem constar as seguintes informacgdes:

I- ndo-utilizagdo, no territdrio nacional, da mercadoria;

II- nome do responsavel técnico pelo projeto relacionado a mercadoria importada, sob vigilancia
sanitaria;

lll- especifica¢cdes ou composicdo da mercadoria importada;



IV- estagio de processo de fabricagdo que a mercadoria importada, sob vigilancia sanitaria, apresenta
guando de sua entrada no territério nacional;

V- quantidade total da mercadoria importada;

VI- finalidade(s) de uso pretendida(s);

VII- prazo de validade da mercadoria importada;

VIIF periodo de permanéncia da mercadoria no territdrio nacional, se for o caso;

IX- identidade dos residuos originarios do processo fabril, bem como a metodologia de tratamento e
destino final indicado;

X- ndo-comercializagdo da mercadoria e ndo-alteracdo da finalidade;

Xl- provavel data de devolugdo da mercadoria ao exterior.

8§ 12 O deferimento do licenciamento de importagdo das mercadorias, sob vigilancia sanitaria, a que
se refere 0 caput deste artigo, sera realizado pela autoridade sanitaria da ANVISA, no local de desembaraco
aduaneiro, mediante a fiscalizacéo sanitéria da mercadoria;

§ 2° No caso de impossibilidade de atendimento das exigéncias documentais, relacionadas a
autorizacdo de embarque da mercadoria no exterior, dispostas neste Regulamento, a importacdo devera ter
aprovacdo da area técnica competente da ANVISA, em Brasilia, previamente a sua autorizacdo de
embarque no exterior, a ser concedida pela autoridade sanitaria em exercicio, no local de desembaraco da
mercadoria.

§ 3° E proibida a nacionalizacdio de mercadoria, sob vigilancia sanitaria, admitida sob o regime de
“drawback” que ndo atender a legislacéo sanitaria vigente.

Art.125. O importador de que trata este Titulo dever4d comprovar & autoridade sanitaria que deferir o
licenciamento de importagcdo da mercadoria, no SISCOMEX, por meio de documento préprio, a saida da
mercadoria do territ6rio nacional, no prazo de até cinco dias Uteis, apds seu embarque para o exterior.

TITULOXI

RETORNO PARA O TERRITORIO NACIONAL DE MERCADORIAS SOB VIGILANCIA SANITARIA
EXPORTADAS

Art.126. O retorno para o territério nacional de mercadoria, sob vigilancia sanitaria, exportada devera
obedecer ao disposto neste Regulamento.

§ 1° A mercadoria de que trata este Titulo dever4 ser submetida a fiscalizagdo sanitéria antes do
desembaraco aduaneiro e entrega ao consumo.

§ 22 O importador devera apresentar a autoridade sanitaria em exercicio, no local de desembaraco
aduaneiro, as informagfes referentes ao motivo da devolucdo e o(s) respectivo(s) laudo(s) de analise
laboratorrial realizados no exterior, se for o caso.

§ 3 No caso de devolucdo de mercadorias, por motivo de laudo laboratorial insatisfatério, a area
técnica competente da ANVISA, em Brasilia, devera orientar a autoridade sanitaria em exercicio, no local de
desembaraco da mercadoria, quanto aos procedimentos sanitarios a serem adotados.

§ 4° Cabera a é&rea técnica competente da ANVISA, em Brasilia, no caso de devolu¢do de
mercadorias ndo-regularizadas perante o Sistema Nacional de VigilAncia Sanitaria, orientar a autoridade
sanitaria em exercicio, no local de desembarago da mercadoria, quanto aos procedimentos sanitarios a
serem adotados.

TITULOXII
CAPITULO |

DEVOLUGAO PARCIAL OU TOTAL PARA O EXTERIOR DE MERCADORIAS SOB VIGILANCIA
SANITARIA IMPORTADAS INTERDITADAS

Art.127. O pleito de devolucdo, parcial ou total, ao exterior, das mercadorias importadas, sob
vigilancia sanitaria interditadas, inclusive as integrantes de doacdes, em funcdo do ndo-cumprimento das



exigéncias sanitarias de que trata este Regulam ento, devera ser autorizado pela Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos e Fronteiras da ANVISA que devera expedir documentacéo de alerta sanitario .

§ 1°. Em caso de concessdo do pleito de que trata este artigo, caber4 ao importador comprovar a
autoridade sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras em exercicio, no estado em que a mercadoria se
encontrar, apreendida ou interditada, a sua efetiva saida do territério nacional, por meio de documento
préprio, no prazo de até cinco dias Uteis, apos 0 embarque p ara o exterior.

§ 2° Cabera ao importador custear as despesas relacionadas a devolugdo parcial ou total das
mercadorias importadas, sob vigilancia sanitaria.

CAPITULO Il

RETORNO DE MERCADORIAS SOB VIGILANCIA SANITARIA, NO MESMO ESTADO, OU APOS
CONSERTO, REPARO OU RESTAURACAO NO EXTERIOR QUE TENHAM SIDO SUBMETIDAS A
EXPORTACAO TEMPORARIA

Art.128. O importador de mercadorias, sob vigilancia sanitaria, no mesmo estado, submetidas a
exportacdo temporaria, em funcdo de conserto, reparo ou restauracdo no eterior, deverd submeter o pleito
de fiscalizacdo e liberacdo sanitdria a autoridade sanitaria competente em exercicio, no local de
desembarago aduaneiro, por meio da peticdo de que trata o artigo 2° deste Regulamento, acompanhada de

visto para a saida de mercadoria para o exterior da ANVISA.

§ 1° As mercadorias de que trata este artigo deverdo submeter-se a cadastro, no posto de vigilancia
sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, previamente ao seu embarque, no exterior mediante a
apresentacao pelo exportador, pessoa fisica ou juridica, dos seguintes documentos:

I- identificacéo da pessoa fisica e CPF;

Il- nome da empresa e CNPJ;

- fatura comercial ou declaracdo de propriedade mercadoria, na qual conste as especificacbes
técnicas da mercadoria, assinada pelo exportador;

IV- Declaracdo da finalidade de exportacdo e o local de destino no exterior da mercadoria sob

vigilancia sanitéaria, assinada pelo exportador.

§ 2° Sera obrigatoria a fiscalizagdo sanitaria da mercadoria de que trata este artigo quando de seu
retorno ao territério nacional.

§ 3° Ficara o importador desobrigado da apresenta¢éo de documento de regularizacéo do produto na
ANVISA.

TITULO XNl
CADASTRO DE TERCEIROS LEGALMENTE HABILITADOS A REPRESENTAR O IMPORTADOR

Art.129. A pessoa, fisica ou juridica, interessada em representar, perante a ANVISA, o importador de
mercadorias, sob vigilancia sanitaria, de que ftrata este Regulamento, devera, previamente a importacao,
estar cadastrada e certificada pela Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
da ANVISA, instalada no estado onde ocorrera o desembaraco aduaneiro.

81° O cadastro de que trata este artigo darse-a mediante a apresentacdo dos documentos e informagoes
abaixo relacionados:

I- copia da inscricdo no Cadastro Geral de Contribuintes (CGC) ou CNPJ ou CPF, se for o caso;

Il- procuracdo do importador, habilitando-o, no que couber, a peticionar a fiscalizacdo e a liberagdo
sanitaria da importacdo perante a ANVISA, a apresentar documento técnico-administrativo relacionado a
importacdo, a receber e a apresentar defesa de termos legais, a informar a data da expiragdo da
Procuracéo e outras informacdes de interesse do importador;

Ill- documento, assinado pelo representante legal do importador, contendo relacdo nominal e os
respectivos Cadastros de Pessoas Fisicas dos funcionarios da empresa legalmente habilitada, a



acompanhar parte ou a totalidade da importagdo, protocolar documentos nesta ANVISA e a receber termos
legais.

§ 2° Fica estabelecido o prazo de sessenta dias a contar da vigéncia deste Regulamento para a
adequacao das obrigac¢des dispostas neste artigo.

TITULO XIV
DISPOSICOES GERAIS e FINAIS

Art.130. As importacdes realizadas por missdes diplomaticas ndo enquadradas no conceito de mala
diplomatica, nos termos do Decreto n° 56.435, de 8 de junho de 1965, estardo sujeitas as disposicdes deste
Regulamento.

Paragrafo Unico. Fica proibida a importacdo de mercadorias, sob vigilancia sanitaria, por meio de
mala diplomatica ou consular, em funcdo da finalidade a que se destina esse tipo de remessa, conforme
previsto em legislacéo pertinente.

Art.131. A importagdo de mercadoria ndo sujeitas a fiscalizacdo sanitaria, em funcéo da finalidade de
importacdo, cuja classificacdo tarifaria (NCM/SH) integrar a Istagem e os Procedimentos previstos no Anexo
I, deste Regulamento, tera o deferimento do licenciamento de importacdo pela autoridade sanitaria em
exercicio, no local de desembaraco, mediante a apresentacdo de requerimento assinado pelo representante
legal da empresa, contendo as seguintes informacgdes:

I- finalidade a que se destina a importacéo;

Il- endereco do local de armazenagem da mercadoria em area externa ao recinto alfandegado;
Ill- nome comercial e nome do principio ativo, em caso de produto acabado ou a granel;

IV- nome comum ou quimico em caso de matéria-prima;

V- informacé&o sobre a regularizagdo da mercadoria no 6rgdo competente, se houver;

V- informagao sobre a regularizagao da empresa no érgdo competente, se houver.

§ 1° A importacdo de que trata este artigo estara isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria, da apresentacdo da documentacdo sanitaria de que tratam os Quadros do Anexo I,
deste Regulamento, e de fiscalizacdo sanitaria.

§ 2° A importacdo de matérias-primas integrantes das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas
atualizacdes e de medicamentos que as contenham, destinadas & medicina veterinéria, dever4 submeter-se
ao tratamento administrativo, previsto no Procedimento 1, 1 A e 3, do Anexo |, deste Regulamento.

3° Em atendimento ao disposto neste artigo a autoridade sanitaria devera registrar no campo
referente ao texto da situacdo do licenciamento de importacdo: “Mercadoria ndo sujeita a Vigilancia
Sanitéria, em conformidade com requerimento de importacéo apresentado pelo Importador *“.

Art.132. Além dos procedimentos de importacdo previstos neste Regulamento, deverdo ser
observadas todas as medidas e formalidades previstas em outros dispositivos legais que visarem
resguardar a salde do consumidor e da coletividade, inclusive quanto a suspenséo temporaria ou definitiva
de importagao.

Art.133. As informagfes relativas a importagdo de mercadorias, sob vigilancia sanitaria, prestadas
pelo importador ou seu representante legal habilitado, por meio de peticdes, licenciamento de importagdo ou
de documentagcdo técnico-administrativa, deverdo corresponder, exatamente as constatadas no
desenvolvimento da fiscalizacdo sanitaria da mercadoria importada.

Art.134. As acdes de VvigilAncia sanitaria complementares, relacionadas ao cumprimento de
exigéncias sanitarias de mercadorias importadas, sob Termo de Guarda e Responsabilidade, poderdo ser
delegadas, por meio de instrumento legal e administrativo apropriado, aos o6rgdos competentes da
hierarquia organizacional do Sistema Unico de Salde.

Art.135. A autoridade sanitdria poderd, a qualquer tempo, exigir comprovacdo documental das
informacdes fornecidas pelo importador ou seu representante legal, respeitadas as exigéncias legais.

Art.136. A mercadoria importada, sd vigilancia sanitaria, apreendida e ou interditada por outras
autoridades publicas, que operarem a prestacdo de servicos na area de importacdo, somente serd liberada



a finalidade a que se destina, bem como a exposicdo ou consumo humano, no territério nacional, apos
autorizacdo da autoridade sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras em exercicio, no estado em que a
mercadoria se encontra apreendida ou interditada.

Paragrafo Unico. Inclui-se nas disposices deste artigo a mercadoria importada, sob vigilancia
sanitaria, destinada a doacdo, leildo ou qualquer outro instrumento que viabilize sua exposi¢do, contato ou
consumo por seres humanos.

Art.137. A importacdo de produtos acabados sujeitos & vigilancia sanitaria, regulamentada quanto ao
cardter de excepcionalidade, dever4 ter a autorizacdo de embarque das mercadorias no exterior, por
intermédio do SISCOMEX, concedida pela autoridade sanitaria em exercicio no local de desembaraco.

81° A concessdo de excepcionalidade & importacdo de produtos acabados, ndo previstos neste
artigo, sera ato exclusivo da presidéncia da ANVISA.

§2° A importacdo de que trata o paragrafo anterior, dar-se-a por meio de do registro de licenciamento
de importacéo no SISCOMEX.

§ 3° A autorizacdo de embarque no exterior, o deferimento do licenciamento de importacdo e a
liberagdo das mercadorias, de que trata o 8 1° deste artigo, atendidas as formalidades de concessédo da
excepcionalidade, dar-se-4 pela autoridade sanitaria competente da ANVISA em exercicio no local de
desembarago.

Art 138. A mercadoria importada de que trata este Regulamento, ndo prevista em documento de
importacéo, devera ser interditada.

Art.139. A validade da autorizagdo de embarque, concedida pela autoridade sanitaria, no campo do
texto da situacdo da licenca @ importacdo, serd de até cento e vinte dias, inclusive, contados a partir de
sua anuéncia.

Art.140. A critério da autoridade sanitaria, podera ser exigida a tradugdo juramentada dos
Certificados, rétulos e demais documentos apresentados em lingua estrangeira na importagao.

Art.141. As Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, a partir do
volume de entrada de mercadorias importadas por Posto de Vigilancia Sanitaria sob sua Coordenacgédo; da
oferta e da capacidade técnica da rede laboratorial oficial e credenciada local e nacional, instalada para
atendimento de analises fiscal e de controle de mercadorias importadas; da disponibilidade de recursos
humanos em exercicio na Coordenacdo; a freqiéncia de importacdo de classes e categorias de
mercadorias sob vigilancia sanitaria, por empresas, seus respectivos volumes de importacdo e nimero de
fiscalizagGes sanitarias com resultados satisfatérios e insatisfatorios e das orientagfes das areas técnicas
da ANVISA, em Brasilia, quanto ao aendimento de programas fiscais e inspecdes fisicas de mercadorias
importadas, deverdo propor para a aprovagdo da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras a
instalacdo de um programa anual de fiscalizagdo sanitaria, em que deverdo estar inseridos 0s percentuais
de amostragem de fiscalizagdo sanitaria, documental, fisico e laboratorial, para os tipos de empresas e de
classes e categorias de mercadorias.

Paragrafo Unico. O programa de fiscalizacdo sanitaria de que trata este artigo deve ser submetido a
aprovacdo da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras ao encerramento do 5° bimestre anual,
tendo como orientagdo o contexto de importagdo dos Ultimos doze meses que antecedem o referido
bimestre e os programas fiscais estabelecidos pelas areas técnicas da ANVISA, em Brasilia.

Art.142. As medidas previstas neste Regulamento para o controle sanitario das mercadorias
importadas poderdo, mediante a celebracdo de convénio entre instituicdes anuentes do Sistema de
Comércio Exterior — Modulo Importacéo, ser executadas de forma integrada pelas instituigées envolvidas.

Paragrafo Unico. Para atendimento do disposto neste artigo, as instituigbes conveniadas
harmonizaréao:

I- a conduta de fiscalizagdo sanitéria a ser adotada, por categoria de risco dos produtos;

II- a metodologia de coleta, transporte e andlise laboratorial, por categoria das mercadorias
importadas;

Ill- a definicdo do(s) laboratdrio(s) responsavel(eis) pela andlise referida no inciso Il supra, por tipo de
andlise;



IV- programa de Capacita¢do de Agentes Fiscais;
V- cronograma de implantacdo do sistema harmonizado de fiscalizagdo sanitaria e fitossanitaria das
mercadorias importadas.

Art.143. Os casos ndo previstos na presente Resolu¢do serdo analisados e resolvidos pela Diretoria
Colegiada da ANVISA, ou por intermédio de diretor por ela designado.



ANEXO |

PROCEDIMENTO 1

A importacdo de mercadorias sujeitas a controle especial de que trata a Portaria n SVS/MS °© 344/98 e suas atualizagBes na forma de matérias-primas,e

produtos , esta sujeita ao registro de licenciamento de importagdo no

SISCOMEX, devendo obter, antes do seu embarque no exterior, a autorizagdo da

Unidade de Medicamentos Controlados da Geréncia Geral de Medicamentos da ANVISA, em Brasilia. As mercadorias de que trata este Procedimento devem
ser submetidas a fiscalizag8o sanitéaria, antes do seu desembaraco aduaneiro, a ser realizada pela Autoridade Sanitaria da ANVISA/MS em exercicio no Porto
do Rio de Janeiro — Rio de Janeiro/RJ, Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro Maestro Antbnio Carlos Jobim — Rio de Janeiro/RJ, Porto de Santos —
Santos/SP e Aeroporto Internacional de Sdo Paulo Governador André Franco Montoro - Guarulhos/SP, que finalizard o processo de concessdo da anuéncia

da importacgéo.

DOCUMENTACAO TECNICO ADMINISTRATIVA

AUTORIZAGCAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR

DEFERIMENTO E LIBERAGCAO SANITARIA APOS A CHEGADA DA
MERCADORIA

A empresa interessada ou representante legal devera encaminhar o
pleito de autorizacdo de embarque no exterior, através de via eletrénica
(anuencia.controlados@anvisa.gov.br), mediante o preenchimento do
formulario para tratamento administrativo da licenca de importacdo,
anexo IV da Portaria SVS/MS n.° 344 |/ 98, adaptado para inclusdo do
campo da guia de recolhimento de taxa, fornecendo no mesmo o
namero da guia para cada pedido de anuéncia & UCOFI (Unidade de
Controlados, Fitoterapicos, Isentos e Similares ) na ANVISA em Brasilia,
solicitando o pré- embarque da mercadoria no exterior.

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado devera
apresentar a autoridade sanitaria em exercicio no local de desembaraco, as
informacg®es e documentos a seguir:

1- Peticdo de fiscalizagao e liberagao sanitaria de mercadorias importadas—ANVISA;

2- Comprovante do pagamento da taxa de fiscalizag¢éo sanitaria, quando couber;

3- Autorizagdo de acesso para inspegao fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

4- Copia ou original da Autorizacdo de Importagdo ou Certificado de N&o Objecéo
emitidos pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

5- Copia ou original da autorizacdo de exportacdo emitido pela Autoridade
Competente do pais exportador;

6- Fatura comercial (Invoice);

7- Conhecimento de carga embarcada (AWB,BL ou CTR);

8- Certificado de controle de qualidade por lote ou partida (original ou cdpia visada
pelo responsavel técnico da empresa), emitido pelo fabricante;

9- Guia de retirada de substdncias ou medicamentos entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica ou psiquica (ANEXO V constante da Portaria
SVS/MS n. © 344/98), emitida em 5 (cinco) vias.

10- Termo de guarda e responsabilidade (quando for o caso).

Quadro | Quadro Il Quadro Il Quadro IV

CODIGOS | DESCRICAODA DESCRICAO DO DESTAQUE DA NCM LISTA DAS SUBSTANCIAS CONSTANTES DA
DA NCM NCM PORTARIA SVS/MS N° 344/98

1302.11 OPIO Lista - AL

1515.90.90 OLEO DE SASSAFRAS Lista - D1

1515.90.90 OLEO DE PIMENTA LONGA Lista- D1




2905.51.00 |ETCLORVINOL Lista -B1
2905.59.90 ([Outros Sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1. da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima ETCLORVINOL, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2914.31.00 ([1-FENIL-2- Lista- D1
PROPANONA
2914.50.90 34 — METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA e seus|Lista-D1
sais, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— D1
2914.39.90 |Outros Sais da matéria-prima 1-FENIL-2-PROPANONA, desde [Adendo 1) da Lista— D1
gue seja possivel a sua existéncia
GHB [ACIDO GAMA - HIDROXIBUTIRICO] e seus|Lista—B1
2915.60.19 sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1. da Lista—B1
isébmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1
2916.34.00 |ACIDO Lista- D1
FENILACETICO ¢ Adendo 1) da Lista— D1
Seus sais
2921.30.20 |PROPILEXEDRINA Lista - B1
2921.30.90 ([Outros Sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1. da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima PROPILEXEDRINA, desde|Adendo 1.2. da Lista—B1
gue seja possivel a sua existéncia
2921.46.10 [ANFETAMINA (s Lista - A3

Seus sais

Adendo 1.1. da Lista— A3




2921.46.30 [DEXANFETAMINA Lista - A3
€ seus sais Adendo 1.1. da Lista— A3
2921.46.40 |[N- Lista - B1
ETILANFETAMINA Adendo da 1.1. da Lista—B1
e seus sais
2921.46.50 [NORCANFANO Lista - B1
[FENCANFAMINA] Adendo 1.1. da Lista—B1
€ seus sais
2921.46.60 [FENTERMINA € Lista - B2
Seus sais Adendo 1.1. da Lista-B2
2921.46.70 |LEFETAMINA (s Lista - B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista-B1
2921.46.80 [(LEVANFETAMINA Lista - A3
€ seus sais Adendo 1.1. da Lista- A3
2921.46.90 [MEFENOREX € Lista - B2
Seus sais Adendo 1.1. da Lista-B2
2921.49.90 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-A3
isdbmeros, da matéria-prima ANFETAMINA, desde que|Adendo 1.2.da Lista—A3
seja possivel a sua existéncia
2921.49.90 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-A3
isdbmeros, da matéria-prima DEXAMFETAMINA, desde|Adendo 1.2. da Lista— A3
gue seja possivel a sua existéncia
2921.49.90 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros, da  matéria-prima  N-ETILANFETAMINA,|[Adendo 1.2. da Lista—B1
desde que seja possivel a sua existéncia
2921.49.90 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros, da matéria-prima NORCANFANO|Adendo 1.2. da Lista—B1
[FENCANFAMINA], desde que seja possivel a sua
existéncia
2921.49.90 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B2
isbmeros, da matéria-prima FENTERMINA, desde que |Adendo 1.2. da Lista—B2
seja possivel a sua existéncia
2921.49.90 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isdbmeros, da matéria-prima LEFETAMINA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1

seja possivel a sua existéncia




2921.49.90

Outros

Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e
isbmeros, da matéria-prima LEVANFETAMINA, desde
gue seja possivel a sua existéncia

Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista- A3
da Lista— A3

2921.49.90

Outros

Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e
isbmeros, da matéria-prima MEFENOREX, desde que
seja possivel a sua existéncia

Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista-B2
da Lista—B2

2921.49.90

CLOBENZOREX e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e
sais de éter, ésteres e isdmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista - A3
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A3
da Lista— A3

2921.49.90

CLORFENTERMINA e seus sais, éter, ésteres,
isbmeros e sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que
seja possivel a sua existéncia

Lista - A3
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A3
da Lista— A3

2921.49.90

2CB [4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA] e
seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres
e isbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia

Lista - A3
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A3
da Lista— A3

2921.49.90

TANFETAMINA e seus sais, éter, ésteres, isdmeros e
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista - A3
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A3
da Lista— A3

2922.14.00

DEXTROPROPOXI
FENO e seus sais

Lista - A2
Adendo 1.1.

da Lista— A2

2922.19.99

Outros

Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e
isbmeros da matériaprima DEXTROPROPOXIFENO,
desde que seja possivel a sua existéncia

Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A2
da Lista— A2

2922.19.99

ACETILMETADOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista - Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A1l
da Lista— Al

2922.19.99

ALFACETILMETADOL e seus sais, éter, ésteres,
isdbmeros e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que
seja possivel a sua existéncia

Lista - Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— Al
da Lista— Al

2922.19.99

ALFAMETADOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista - Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A1l
da Lista— Al

2922.19.99

2922.19.99

BETACETILMETADOL e seus sais, éter, ésteres,
isdbmeros e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que
seja possivel a sua existéncia

BETAMETADOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista - Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.
Lista - AL
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— Al
da Lista— Al

da Lista— Al
da Lista— Al

2922.19.99

DIMEFEPTANOL [METADOL] e seus sais, éter, ésteres,
isbmeros e sais de éter, ésteres e isobmeros, desde que

Lista - Al
Adendo 1.1.

da Lista— Al




seja possivel a sua existéncia

Adendo 1.2. da Lista— Al

2922.19.99 DIMENOXADOL e seus sais, éer, ésteres, isbmeros e |Lista - Al
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2922.19.99 NORACILMETADOL e seus sais, éter, ésteres,|Lista- Al
isdbmeros e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que |Adendo 1.1. da Lista— Al
seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2922.31.11 |ANFEPRAMONA Lista - B2

[DIETILPROPIONA
]

2922.31.12

Sais de|
ANFEPRAMONA
[DIETILPROPIONA

]

Adendo 1.1. da Lista-B2

2922.31.20 [METADONA e seus Lista - Al
sais Adendo 1.1. da Lista— Al
2922.31.30 |NORMETADONA € Lista - Al
Seus sais Adendo 1.1. da Lista— Al
2922.39.90 ISOMETADONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista- Al
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2922.50.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B2
isdbmeros da matéria-prima ANFEPRAMONA|Adendo 1.2. da Lista—B2
[DIETILPROPIONA], desde que seja possivel a sua
existéncia
2922.50.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matériafprima METADONA, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista— Al
possivel a sua existéncia
2922.50.99 ([Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matériaprima NORMETADONA, desde|Adendo 1.2. da Lista—Al
gue seja possivel a sua existéncia
2922.43.00 |ACIDO Lista - D1

ANTRANILICO €
Seus sais

Adendo 1) da Lista— D1

2922.44.10 |TILIDINA Lista - Al
2922.44.20 |Sais de TILIDINA Adendo 1.1. da Lista- Al
2922.49.90 AMINEPTINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais [Lista - B1

de éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a
sua existéncia

Adendo 1.1. da Lista—B1
Adendo 1.2. da Lista—B1

2922.49.90

Outros

Eter, ésteres, isémeros e sais de éter, ésteres e

Adendo 1.1. da Lista— Al




isbmeros da matéria-prima TILIDINA, desde que seja
possivel a sua existéncia

Adendo 1.2. da Lista— Al

2922.50.99 TRAMADOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais |Lista—A2
de éter, ésteres e isdmeros, desde que seja possivel a [Adendo 1.1. da Lista— A2
sua existéncia Adendo 1.2. da Lista - A2
2924.11.00 |MEPROBAMATO Lista- B1
2924.19.19 |Outros Sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e[Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matériaprima MEPROBAMATO, desde|Adendo 1.2. da Lista—B1
gue seja possivel a sua existéncia
2924.23.00 |ACIDO 2 Lista- D1
ACETAMIDOBENZ Adendo 1) da Lista— D1
OICO [ACIDO N
ACETILANTRANILI
CO] e seus sais
2924.24.00 |ETINAMATO Lista - B1
2924.29.99 ([Outros Sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima ETINAMATO, desde que|Adendo 1.2.da Lista-B1
seja possivel a sua existéncia
2924.29.69 DIAMPROMIDA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e|Lista- Al
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2925.12.00 |GLUTETIMIDA Lista - B1
2925.19.90 ([Outros Sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1. da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima GLUTETIMIDA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2926.30.11 [FEMPROPOREX Lista - B2
2926.30.12 [Sais de| Adendo 1.1. da Lista-B2
FEMPROPOREX
2926.30.20 [INTERMEDIARIO Lista - AL
DA METADONA [4
CIANO-2-
DIMETILAMINA-
44-
DIFENILBUTANOQ]
2926.90.30 [Sais de| Adendo 1.1. da Lista— Al

INTERMEDIARIO
DA METADONA [4
CIANO-2-
DIMETILAMINA-

4,4-




DIFENILBUTANO]

2926.90.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B2
isbmeros da matériaprima FEMPROPOREX, desde que |Adendo 1.2. da Lista—B2
seja possivel a sua existéncia

2926.90.99 |Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima INTERMEDIARIO DA|Adendo 1.2. da Lista— Al
METADONA [4-CIANO-2-DIMETILAMINA-4,4-

DIFENILBUTANO], desde que seja possivel a sua
existéncia

2932.91.00 |ISOSSAFROL Lista - D1

[ISOSAFROL]

2932.93.00 [PIPERONAL Lista- D1

2932.94.00 |SAFROL Lista- D1

2932.99.99 |Outros Sais da matéria-prima ISOSSAFROL [ISOSAFROL],|Adendo 1) da Lista- D1
desde que seja possivel a sua existéncia

2932.99.99 |Outros Sais da matéria-prima PIPERONOL, desde que seja|Adendo 1) da Lista- D1
possivel a sua existéncia

2932.99.99 |Outros Sais da matéria-prima SAFROL, desde que sejalAdendo 1)da Lista-D1
possivel a sua existéncia

2932.95.00 |TETRAHIDROCAN Lista - A3

ABINOIS Adendo 1.1. da Lista— A3
[DRONABINOL e
todos os isémeros]

2932.99.99 |Outros Sais, éter, ésteres e sais de éter, ésteres e isdbmeros do [Adendo 1.1. da Lista— A3
DRONABINOL, desde que seja possivel a sua|Adendo 1.2.da Lista—A3
existéncia

2933.29.99 DEXMEDETOMIDINA e seus sais, éter, ésteres, Lista—B1
isbmeros e sais de éter, ésteres e isdmeros, desde que Adendo 1.1. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1

2933.32.00 [PIPERIDINA e seus Lista- D1

sais Adendo 1) da Lista— D1
2933.33.11 |ALFENTANIL Lista - AL
[ALFENTANILA]
2933.33.12 |ANILERIDINA Lista - AL
2933.33.19 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista— Al
ALFENTANIL
[ALFENTANILA] ¢
de ANILERIDINA|




desde que sejd
possivel a  sud|
existéncia]

2933.33.21 |BEZITRAMIDA Lista—Al

2933.33.22 (BROMAZEPAM Lista—B1

2933.33.29 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista— Al
BROMAZEPAM € Adendo 1.1. da Lista—B1
BEZITRAMIDA,
desde que sejd
possivel a  sua|
existéncia]

2933.33.41 |DIFENOXILATO Lista— Al

2933.33.42 |Cloridrato de Adendo 1.1. da Lista — Al
DIFENOXILATO

2933.33.49 ([Outros [Sais, Adendo 1.1. da Lista— Al
exceto 0s jé
classificados, de
DIFENOXILATO,
desde que sejd
possivel a  sud|
existéncia]

2933.33.51 |DIFENOXINA Lista —Al

2933.33.52 |DIPIPANONA Lista —Al

2933.33.59 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista— Al
DIFENOXINA e
DIPIPANONA,
desde que sejd
possivel a  sud|
existéncia]

2933.33.61 |FENCICLIDINA Lista —A3

2933.33.62 |FENOPERIDINA Lista —Al

2933.33.63 |FENTANIL Lista — Al
[FENTANILA]

2933.33.69 [Outros [Sais de| Adendo 1.1. da Lista- Al
FENCICLIDINA, Adendo 1.1. da Lista- A3

FENOPERIDINA e
FENTANIL
[FENTANILA],

desde que seja|




possivel a  sud|
existéncia]

2933.33.71

METILFENIDATO

Lista - A3

2933.33.72

PENTAZOCINA

Lista- B1

2933.33.79

Outros [Sais de|
METILFENIDATO e
PENTAZOCINA
desde que sejd
possivel a  sud|
existéncia]

Adendo 1.1. da Lista- A3
Adendo 1.1. da Lista—B1

2933.33.81

PETIDINA
[MEPERIDINA]

Lista - Al

2933.33.82

INTERMEDIARIO
"A" DA PETIDINA
[4-CIANO-1-METIL-
4-

FENILPIPERIDINA]

Lista - AL

2933.33.83

PIPRADROL

Lista- B1

2933.33.84

Cloridrato de|
PETIDINA
[MEPERIDINA]

Adendo 1.1. da Lista- Al

2933.33.89

Outros [Sais,
exceto 0s jé
classificados, de
PETIDINA,
PIPRADROL e
INTERMEDIARIO
"A" DA PETIDINA
[4-CIANO-1-METIL-
4-
FENILPIPERIDINA]
, desde que sejd
possivel a  sua
existéncia]

Adendo 1.1. da Lista- Al
Adendo 1.1. da Lista-B1

2933.33.91

PIRITRAMIDA

Lista - Al

2933.33.92

PROPIRAM

Lista - A2

2933.33.93

TRIMEPERIDINA

Lista - Al

2933.33.99

Outros [Sais de|
PIRITRAMIDA,

PROPIRAM €

Adendo 1.1. da Lista- A1
Adendo 1.1. da Lista- A2




TRIMEPERIDINA,

desde que sejd
possivel a  sua|
existéncia]
2933.39.99 INTERMEDIARIO "B" DA PETIDINA [O ESTER|Lista— Al
ETiLICO DO ACIDO 4-FENILPIPERIDINA4-|Adendo 1.1. da Lista— Al
CARBOXILICO] e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e|Adendo 1.2. da Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia
2933.39.99 INTERMEDIARIO "C" DA PETIDINA [ACIDO-l-METIL- Lista—Al
4-FENILPIPERIDINA—4-CARBOXiLICO] e seus sais,|Adendo 1.1. da Lista— Al
éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.2. da Lista—Al
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia
2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-Al
isbmeros da matéria-prima ALFENTANIL(Adendo 1.2. da Lista— Al
[ALFENTANILA], desde que seja possivel a sua
existéncia
2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista - Al
isbmeros da matéria-prima ANILERIDINA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia
2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-Al
isbmeros da matéria-prima BEZITRAMIDA, desde que|Adendo 1.2.da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia
2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima BROMAZEPAM, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-Al
isbmeros da matéria-prima DIFENOXILATO, desde que|Adendo 1.2.da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia
2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-Al
isbmeros da matéria-prima DIFENOXINA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—Al
seja possive | a sua existéncia
2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-Al
isdbmeros da matéria-prima DIPIPANONA, desde que|Adendo 1.2.da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia
2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—A3
isdbmeros da matéria-prima FENCICLIDINA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—A3
seja possivel a sua existéncia
2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, is6bmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-Al
isbmeros da matéria-prima FENOPERIDINA, desde que |Adendo 1.2. da Lista—Al

seja possivel a sua existéncia




2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-Al
isbmeros da matériapprima FENTANIL [FENTANILA],|Adendo 1.2. da Lista— Al
desde que seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—A3
isbmeros da matéria-prima METILFENIDATO, desde|Adendo 1.2.da Lista—A3
gue seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima PENTAZOCINA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-Al
isbmeros da matéria-prima PETIDINA [MEPERIDINA],|Adendo 1.2. da Lista—Al
desde que seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isémeros da matéria-prima INTERMEDIARIO "A" DA|Adendo 1.2. da Lista— Al
PETIDINA [4-CIANO-1-METIL-4-FENILPIPERIDINA],
desde que seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima PIPRADROL, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima PIRITRAMIDA, desde que|Adendo 1.2.da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—A2
isbmeros da matéria-prima PROPIRAM, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista— A2
possivel a sua exi sténcia

2933.39.99 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matériaprima TRIMEPERIDINA, desde|Adendo 1.2.da Lista—Al
gue seja possivel a sua existéncia

2933.39.89 ALFAMEPRODINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros|Lista—Al
e sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2933.39.89 ALFAPRODINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja|Adendo 1.1.da Lista-Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2933.39.89 ALILPRODINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que seja|Adendo 1.1.da Lista-Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al




2933.39.89 BETAMEPRODINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros |Lista — Al

e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.89 BETAPRODINA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e|Lista—Al

sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.89 FENAMPROMIDA e seus sais, éter, ésteres, isdmeros e |Lista—Al

sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.89 FURETIDINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais |Lista — Al

de éter, ésteres e isdmeros, desde que seja possivel a [Adendo 1.1. da Lista-Al

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.89 HIDROXIPETIDINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros |Lista —Al

e sais de éter, ésteres e isdmeros, desde que seja|Adendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.89 PROPERIDINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al

sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 BENZETIDINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al

sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 PIMINODINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais |Lista — Al

de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja possivel a [Adendo 1.1. da Lista- Al

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 CLONITAZENO e seus sais, éter, ésteres, isobmeros e |Lista—Al

sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 ETOXERIDINA e seus sais, éter, ésteres, isobmeros e|Lista—Al

sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja|Adendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 LEVOFENACILMORFANO e seus sais, éter, ésteres,|Lista—Al




isbmeros e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que |Adendo 1.1. da Lista- Al

seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 LEVOMETORFANO e seus sais, éter, ésteres, isbmeros |Lista—Al

e sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja|Adendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 MORINAMIDA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al

sais de éter, ésteres e isoOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 NORLEVORFANOL, seus sais, éter, ésteres, isdbmeros|Lista—Al

e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 NORPIPANONA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e|Lista—Al

sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que seja|Adendo 1.1.da Lista-Al

possivel sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 PROLINTANO e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—B1

sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja|Adendo 1.1.daLista—B1

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1
2933.39.99 RACEMETORFANO e seus sais, éter, ésteres, isbmeros |Lista — Al

e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 REMIFENTANILA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e |Lista—Al

sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista-Al

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2933.39.99 TRIEXIFENIDIL e seus sais, éter, ésteres, isOmeros e|Lista—B1

sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja|Adendo 1.1.daLista—B1

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1
2933.41.10 |[LEVORFANOL Lista - Al
2933.41.20 |Sais de Adendo 1.1. da Lista— Al

LEVORFANOL

2933.49.40 |Esteres de Adendo 1.1. da Lista— Al

LEVORFANOL




2933.49.90 ([Outros Eteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e isdbmeros da |Adendo 1.1. da Lista— Al
matériaprima LEVORFENOL, desde que seja possivel |Adendo 1.2. da Lista— Al
a sua existéncia
2933.53.11 |ALOBARBITAL e Lista—B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.12 |AMOBARBITAL € Lista—B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.21 [BARBITAL e seus Lista—B1
sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.22 [BUTALBITAL s Lista—B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.23 (BUTABARBITAL € Lista—B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.30 [CICLOBARBITAL € Lista—B1
seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.40 [FENOBARBITAL € Lista—B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.50 |METILFENOBARBI Lista—B1
TAL [PROMINAL] € Adendo 1.1. da Lista—B1
Seus sais
2933.53.60 |[PENTOBARBITAL Lista—B1
€ seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.71 [SECBUTABARBIT Lista—B1
AL e seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.72 |SECOBARBITAL € Lista—B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2933.53.80 |[VENILBITAL Lista—B1
[VINILBITAL] € Adendo 1.1. da Lista—B1
Seus sais
2933.54.00 APROBARBITAL e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e|Lista-B1
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja|Adendo 1.1.daLista—B1
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1
2933.54.00 TIAMILAL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de [Lista - B1
éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a sua [Adendo 1.1. da Lista —B1
existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1
2933.54.00 BARBEXACLONA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e |Lista- B1
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.daLista—B1
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1
2933.54.00 ([Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima ALOBARBITAL, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1




seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isdbmeros da matéria-prima AMOBARBITAL, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 [Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima BARBITAL, desde que seja|Adendo 1.2.da Lista—B1
possivel a sua existéncia

2933.54.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima BUTALBITAL, desde que|Adendo 1.2.dalista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 [Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima BUTABARBITAL, desde que |Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matériaprima CICLOBARBITAL, desde|Adendo 1.2. da Lista—B1
gue seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 [Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima FENOBARBITAL, desde que |Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima METILFENOBARBITAL|Adendo 1.2. da Lista—B1
[PROMINAL], desde que seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 [Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima PENTOBARBITAL, desde|Adendo 1.2. da Lista—B1
gue seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima SECBUTABARBITAL, desde |Adendo 1.2. da Lista—B1
gue seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 [Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima SECOBARBITAL, desde que |Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima VENILBITAL [VINILBITAL],|Adendo 1.2. da Lista—B1
desde que seja possivel a sua existéncia

2933.54.00 TIOPENTAL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais |Lista—B1
de éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a |Adendo 1.1. da Lista-B1
sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1

2933.55.10 [LOPRAZOLAM (s Lista - B1

Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1

2933.59.19 ZALEPLONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais |Lista—B1




de éter, ésteres e isdmeros, desde que seja possivel a|Adendo 1.1. da Lista-B1
sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1
2933.59.19 |Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima LOPRAZOLAM, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2933.72.10 |CLOBAZAM Lista—B1
2933.72.20 |METIPRILONA Lista—B1
2933.79.90 |Outros Sais, éter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1. da Lista-B1
isdbmeros da matéria-prima CLOBAZAM, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista—B1
possivel a sua existéncia
2933.79.90 ([Outros Sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista-B1
isbmeros da matéria-prima METIPRILONA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2933.91.11 [(ALPRAZOLAM Lista—B1
2933.91.12 [CAMAZEPAM Lista—B1
2933.91.13 [CLONAZEPAM Lista—B1
2933.91.14 [CLORAZEPATO Lista—B1
2933.91.15 |CLORDIAZEPOXID Lista—B1
O
2933.91.19 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista—B1
ALPRAZOLAM,
CAMAZEPAM,
CLONAZEPAM,
CLORAZEPATOe
CLORDIAZEPOXID
0, desde que seja
possivel a sua
existéncia]
2933.91.21 |DELORAZEPAM Lista—B1
2933.91.22 |(DIAZEPAM Lista—B1
2933.91.23 |ESTAZOLAM Lista—B1
2933.91.29 ([Outros [Sais de| Adendo 1.1. da Lista—B1
DELORAZEPAM,
DIAZEPAM €
ESTAZOLAM,
desde que sejd
possivel a  sua|
existéncia]
2933.91.31 |(FLUDIAZEPAM Lista—B1




2933.91.32 |FLUNITRAZEPAM Lista—B1
2933.91.33 |FLURAZEPAM Lista—B1
2933.91.34 |HALAZEPAM Lista—B1
2933.91.39 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista—B1
FLUDIAZEP AM,
FLUNITRAZEPAM,
FLURAZEPAM €|
HALAZEPAM,
desde que sejd
possivel a  sud|
existéncia]
2933.91.41 |LOFLAZEPATO DH Lista—B1
ETILA
2933.91.42 |LORAZEPAM Lista—B1
2933.91.43 |LORMETAZEPAM Lista—B1
2933.91.49 [Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista—B1
LOFLAZEPATO DHE
ETILA,
LORAZEPAM €
LORMETAZEPAM,
desde que sejd
possivel a  sud|
existéncia]
2933.91.51 |MAZINDOL Lista—B2
2933.91.52 |MEDAZEPAM Lista—B1
2933.91.53 |MIDAZOLAM Lista—B1
2933.91.59 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista—B1
MAZINDOL, Adendo 1.1. da Lista—B2
MEDAZEPAM €
MIDAZOLAM,
desde que sejd
possivel a  sud|
existéncia]
2933.91.61 |NIMETAZEPAM Lista—B1
2933.91.62 |NITRAZEPAM Lista—B1
2933.91.63 |NORDAZEPAM Lista—B1
2933.91.64 |OXAZEPAM Lista—B1
2933.91.69 |[Outros [Sais de| Adendo 1.1. da Lista—B1

NIMETAZEPAM,




NITRAZEPAM,
NORDAZEPAM €|

OXAZEPAM, desde
gue seja possivel a
sua existéncia]
2933.91.71 |PINAZEPAM Lista—B1
2933.91.72 |PIROVALERONA Lista—B1
2933.91.73 |PRAZEPAM Lista—B1
2933.91.79 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista—B1
PINAZEPAM,

PIROVARELONA e
PRAZEPAM, desde|
gue seja possivel a

sua existéncia]
2933.91.81 |TEMAZEPAM Lista—B1
2933.91.82 |TETRAZEPAM Lista—B1
2933.91.83 [TRIAZOLAM Lista—B1
2933.91.89 [Outros [Sais de| Adendo 1.1. da Lista—B1
TEMAZEPAM,
TETRAZEPAM e
TRIAZOLAM,
desde que sejd
possivel a  sua|
existéncia]
2933.99.20 CLORAZEPAM e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—B1
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—B1
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1
2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima ALPRAZOLAM, desde que|Adendo 1.2.daLista—B1
seja possivel a sua existéncia
2933.99.20 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima CAMAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sas de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima CLONAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2933.99.20 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima CLORAZEPATO, desde que |Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1




isbmeros da matéria-prima CLORDIAZEPOXIDO, desde [Adendo 1.2. da Lista—B1
gue seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima DELORAZEPAM, desde que |Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima DIAZEPAM, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista—B1
possivel a sua existéncia

2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima ESTAZOLAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima FLUDIAZEPAM, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima FLUNITRAZEPAM, desde|Adendo 1.2. da Lista—B1
gue seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima FLURAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isémeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima HALAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima LOFLAZEPATO DE ETILA,|Adendo 1.2. da Lista—B1
desde que seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima LORAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima LORMETAZEPAM, desde|Adendo 1.2. dalista—B1
gue seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B2
isbmeros da matéria-prima MAZINDOL, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista—B2
possivel a sua existéncia

2933.99.20 |Outros Eter, ésteres, isémeros e sas de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima MEDAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima MIDAZOLAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1




seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima NIMETAZEPAM, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima NITRAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 (Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima NORDAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isémeros da matéria-prima OXAZEPAM, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista—B1
possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima PINAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matériaprima PIROVALERONA, desde|Adendo 1.2. da Lista—B1
gue seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima PRAZEPAM, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista—B1
possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima TEMAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima TETRAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.20 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima TRIAZOLAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia

2933.99.99 ETONITAZENO e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2933.99.99 FENAZOCINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2933.99.99 FENOMORFANO e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e |Lista—Al
sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al




2933.99.99 METAZOCINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2933.99.99 PROEPTAZINA e seus sais, éter, ésteres, isomeros e|Lista—Al

sais de éter, ésteres e isdOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2933.99.99 RACEMORFANO e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e |Lista—Al

sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2933.99.99 ZOLPIDEM e seus sais, éter, ésteres, isobmeros e sais |Lista—B1

de éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a [Adendo 1.1. da Lista—B1
sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—B1

2934.91.11 [AMINOREX e seus Lista—B2
sais Adendo 1.1. da Lista— B2

2934.91.12 [BROTIZOLAM s Lista—B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1

2934.91.21 |CLOTIAZEPAM Lista—B1

2934.91.22 [CLOXAZOLAM Lista—B1

2934.91.23 |DEXTROMORAMI Lista— Al
DA D -MORAMIDA]

2934.91.29 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista— Al
CLOTIAZEPAM, Adendo 1.1. da Lista—B1
CLOXAZOLAM €
DEXTROMORAMI
DA DA
MORAMIDA],
desde que sejd
possivel sua|
existéncia]

2934.91.31 |FENDIMETRAZINA Lista - B2
€ seus sais Adendo da 1.1. da Lista— B2

2934.91.32 [FENMETRAZINA € Lista - A3
Seus sais Adendo 1.1. da Lista— A3

2934.91.33 [HALOXAZOLAM € Lista - B1
Seus sais Adendo 1.1. da Lista—B1

29349141 [(KETAZOLAN Lista - B1
[CETAZOLAM]

2934.91.42 |MESOCARBO Lista - B1
[3(ALFA

METILFENETIL)-N-




(FENILCARBAMOI
L) PERIDRO-1,2,3-

OPXADIAZOLIMIN
Al
2934.91.49 |Outros [Sais de Adendo 1.1. da Lista-B1
KETAZOLAM
[CETAZOLAM] €
MESOCARBO,
desde que sejd
possivel sua|
existéncia]
2934.91.50 |OXAZOLAM e seus Lista - B1
sais Adendo 1.1. da Lista—B1
2934.91.60 |PEMOLINA e seus| Lista - B1
sais Adendo 1.1. da Lista—B1
293491.70 [SUFENTANILA e Lista - AL
Sseus sais Adendo 1.1. da Lista— Al
2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B2
isdbmeros da matéria-prima AMINOREX, desde que seja |Adendo 1.2. daLista—B2
possivel a sua existéncia
2934.99.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima BROTIZOLAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima CLOTIAZEPAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima CLOXAZOLAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matériapprima DEXTROMORAMIDA [D-|Adendo 1.2. da Lista—Al
MORAMIDA], desde que seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B2
isbmeros da matéria-prima FENDIMETRAZINA, desde|Adendo 1.2.daLista—B2
gue seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—A3
isbmeros da matéria-prima FENMETRAZINA, desde que |Adendo 1.2. da Lista— A3
seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isdbmeros da matéria-prima HALOXAZOLAM, desde que|Adendo 1.2.da Lista—B1




seja possivel a sua existéncia

2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isdmeros da matéria-prima KETAZOLAM|Adendo 1.2. da Lista—B1
[CETAZOLAM], desde que seja possivel a sua
existéncia
2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isémeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima MESOCARBO, desde que|Adendo 1.2. da Lista—B1
seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isbmeros da matéria-prima OXAZOLAM, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista—B1
possivel a sua existéncia
2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isémeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—B1
isdbmeros da matéria-prima PEMOLINA, desde que seja |Adendo 1.2. da Lista—B1
possivel a sua existéncia
2934.99.99 ([Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima SUFENTANILA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 DIOXAFETILA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2934.99.39 FENADOXONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2934.99.49 DIETILTIAMBUTENO e seus sais, éter, ésteres,|Lista—Al
isdbmeros e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que |Adendo 1.1. da Lista— Al
seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2934.99.49 DIMETILTIAMBUTENO e seus sais, éter, ésteres,|Lista—Al
isdbmeros e sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que |Adendo 1.1. da Lista— Al
seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2934.99.49 ETILMETILTIAMBUTENO e seus sais, éter, ésteres,|Lista—Al
isbmeros e sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que |Adendo 1.1. da Lista— Al
seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2934.99.99 LEVOMORAMIDA e seus sais, éter, ésteres, isomeros e |Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2934.99.99 MORFERIDINA e seus sais, éter, ésteres, isOmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.dalLista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2934.99.99 RACEMORAMIDA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e |Lista —Al
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que seja|Adendo 1.1.da Lista—Al




possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al
2934.99.99 INTERMEDIARIO DA MORAMIDA [ACIDO—Z-METIL-S- Lista—Al
MORFOLINA-1,1-DIFENILPROPANO CARBOXILICO] e|Adendo 1.1. da Lista— Al
seus sais, éter, ésteres, isobmeros e sais de éter, ésteres |Adendo 1.2. da Lista— Al
e isbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia
2939.11.10 |CONCENTRADO Lista - Al
DE PALHA DE
PAPOULA
[CONCENTRADO
DE PALHA DE
DORMIDEIRA]
2939.11.21 (BUPRENORFINA ¢ Lista —Al
Seus sais Adendo 1.1. da Lista— Al
Adendo 1.2. da Lista— Al
2939.11.22 [CODEINA e seus Lista - A2
sais Adendo 1.1. da Lista — A2
Adendo 1.2. da Lista— A2
2939.11.23 [DIIDROCODEINA e Lista - A2
Seus sais Adendo 1.1. da Lista— A2
Adendo 1.2. da Lista— A2
2939.11.31 [ETILMORFINA Lista - A2
[DIONINA] e seus Adendo 1.1. da Lista— A2
sais Adendo 1.2. da Lista— A2
2939.11.40 [FOLCODINA € Lista - A2
Seus sais Adendo 1.1. da Lista— A2
2939.11.52 [HIDROCODONA ¢ Lista—Al
seus sais Adendo 1.1. da Lista— Al
Adendo 1.2. da Lista— Al
2939.11.53 |HIDROMORFONA Lista— Al
€ seus sais Adendo 1.1. da Lista— Al
Adendo 1.2. da Lista — Al
2939.11.61 [MORFINA Lista - Al
2939.11.62 |Cloridrato e Sulfato] Adendo 1.1. da Lista- Al
de MORFINA
2939.11.69 |Outros Sais de Adendo 1.1. da Lista- Al
MORFINA
2939.11.70 |NICOMORFINA € Lista— Al
seus sais Adendo 1.1. da Lista— Al
Adendo 1.2. da Lista— Al
2939.11.81 [OXICODONA e Lista—Al




Seus sais Adendo 1.1. da Lista— Al
Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.11.82 [OXIMORFONA € Lista— Al
Seus sais Adendo 1.1. da Lista— Al
Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.11.91 [TEBACONA Lista —Al
[ACETILDIIDROCO Adendo 1.1. da Lista— Al
DEINONA] e seus Adendo 1.2. da Lista— Al

sais

2939.11.92 [TEBAINA e seus Lista— Al
sais Adendo 1.1. da Lista— Al
Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.19.00 CODOXINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais |Lista - AL
de éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a [Adendo 1.1. da Lista—Al
sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.19.00 HIDROMORFINOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros |Lista—Al
e sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.19.00 METILDESORFINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros |Lista —Al
e sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.19.00 METILDIIDROMORFINA e seus sais, éter, ésteres,|Lista—Al
isdbmeros e sais de éter, ésteres e isdmeros, desde que |Adendo 1.1. da Lista— Al
seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.19.00 N-OXIMORFINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.19.00 NICOCODINA e seus sais, éter, ésteres, isOmeros e|Lista—A2
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—A2
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— A2

2939.19.00 NICODICODINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e |Lista—A2
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—A2
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— A2

2939.19.00 NORCODEINA e seus sais, éter, ésteres, isdmeros e|Lista—A2
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—A2
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— A2

2939.19.00 N-OXICODEINA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e|Lista—Al
sais de éter, ésteres e isdbmeros, desde que sejalAdendo 1.1.da Lista—Al
possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— Al

2939.19.00 BENZOILMORFINA e seus sais, éter, ésteres, isdmeros |Lista—Al




e sais de éter, ésteres e isdmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A1l
da Lista— Al

2939.19.00

BUTORFANOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista—Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— Al
da Lista— Al

2939.19.00

DIIDROMORFINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e
sais de éter, ésteres e isObmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista—Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A1l
da Lista— Al

2939.19.00

DROTEBANOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista—Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— Al
da Lista— Al

2939.19.00

MIROFINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de
éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a sua
existéncia

Lista —Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A1l
da Lista— Al

2939.19.00

NORMORFINA e seus sais, éter, ésteres, isOmeros e
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista—Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— Al
da Lista— Al

2939.19.00

BENZILMORFINA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e
sais de éter, ésteres e isOmeros, desde que seja
possivel a sua existéncia

Lista —Al
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A1l
da Lista— Al

2939.19.00

ACETILDIIDROCODEINA e seus sais, éter, ésteres,
isdbmeros e sais de éter, ésteres e isbmeros, desde que
seja possivel a sua existéncia

Lista—A2
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A2
da Lista— A2

2939.19.00

NALBUFINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais
de éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a
sua existéncia

Lista —A2
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A2
da Lista— A2

2939.19.00

NALORFINA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais
de éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a
sua existéncia

Lista — A2
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A2
da Lista— A2

2939.19.00

ZOPICLONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais
de éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel a
sua existéncia

Lista—B1
Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

daLista—B1
daLista—B1

2939.19.00

2939.19.00

Outros

Outros

Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e
isbmeros da matéria-prima BUPRENORFINA, desde
gue seja possivel a sua existéncia

Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e
isbmeros da matéria-prima CODEINA, desde que seja
possivel a sua existéncia

Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— Al
da Lista— Al

Adendo 1.1. da Lista — A2

Adendo 1.2.

da Lista— A2

2939.19.00

Outros

Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e
isbmeros da matéria-prima DIIDROCODEINA, desde

Adendo 1.1.
Adendo 1.2.

da Lista— A2
da Lista— A2




gue seja possivel a sua existéncia

2939.19.00 ([Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—A2
isbmeros da matéria-prima ETILMORFINA [DIONINA],|Adendo 1.2. da Lista— A2
desde que seja possivel a sua existéncia

2939.19.00 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—A2
isbmeros da matéria-prima FOLCODINA, desde que|Adendo 1.2.da Lista—A2
seja possivel a sua existéncia

2939.19.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matériaprima HIDROCODONA, desde que |Adendo 1.2. da Lista— Al
seja possivel a sua existéncia

2939.19.00 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima HIDROMORFONA, desde|Adendo 1.2. da Lista—Al
gue seja possivel a sua existéncia

2939.19.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima MORFINA, desde que seja|Adendo 1.2. da Lista—Al
possivel a sua existéncia

2939.19.00 |Outros Eter, ésteres, isémeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima NICOMORFINA, desde que|Adendo 1.2.da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia

2939.19.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima OXICODONA, desde que|Adendo 1.2. da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia

2939.19.00 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima OXIMORFONA, desde que|Adendo 1.2.da Lista—Al
seja possivel a sua existéncia

2939.19.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isdmeros da matéria-prima TEBACONA|Adendo 1.2. da Lista— Al
[ACETILDIIDROCODEINONA], desde que seja possivel
a sua existéncia

2939.19.00 |Outros Eter, ésteres, isdbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—Al
isbmeros da matéria-prima TEBAINA, desde que seja|Adendo 1.2. da Lista—Al
possivel a sua existéncia

2939.41.00 |EFEDRINA e seus| Lista -D1

sais

Adendo 1) da Lista— D1

2939.42.00 |PSEUDOEFEDRIN Lista -D1
A e seus sais Adendo 1) da Lista— D1
2939.43.00 [CATINA e seus Lista - A3
sais Adendo 1.1. da Lista— A3
2939.49.00 ([Outros Eter, ésteres, isdmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—A3
isbmeros da matéria-prima CATINA, desde que sejalAdendo 1.2. da Lista—A3




possivel a sua existéncia

2939.49.00 ETAFEDRINA e seus sais Lista -D1
Adendo 1) da Lista— D1
2939.51.00 [FENETILINA € Lista - A3
Seus sais Adendo 1.1. da Lista — A3
2939.59.90 ([Outros Eter, ésteres, isbmeros e sais de éter, ésteres e|Adendo 1.1.da Lista—A3
isbmeros da matéria-prima FENETILINA, desde que|Adendo 1.2.da Lista—A3
seja possivel a sua existéncia
2939.61.00 [ERGOMETRINA € Lista -D1
seus sais Adendo 1) da Lista— D1
2939.62.00 [ERGOTAMINA € Lista -D1
seus sais Adendo 1) da Lista— D1
2939.63.00 |ACIDO LISERGICO Lista -D1
e seus sais Adendo 1) da Lista— D1
2939.69.19 DIIDROERGOMETRINA e seus sais Lista -D1
Adendo 1) da Lista— D1
2939.69.19 DIIDROERGOTAMINA e seus sais Lista -D1
Adendo 1) da Lista— D1
2939.69.21 |Mesilato de Adendo 1) da Lista— D1
DIIDROERGOTAMI
NA
2939.91.20 [(LEVOMETANFETA Lista - A3
MINA e seus sais, Adendo 1.1. da Lista - A3
ésteres e outros Adendo 1.2. da Lista- A3
derivados
2939.91.30 [METANFETAMINA Lista - A3
e seus sais, ésteres Adendo 1.1. da Lista - A3
e outros derivados Adendo 1.2. da Lista- A3
2939.91.40 |Racemato de Adendo 1.1. da Lista- A3
METANFETAMINA Adendo 1.2. da Lista- A3
e seus sais, esteres
e outros derivados
2939.99.90 METOPONA e seus sais, éter, ésteres, isomeros e sais |Lista - Al

de éter, ésteres e isbmeros, desde que seja possivel

sua existéncia

Adendo 1.1. da Lista— Al
Adendo 1.2. da Lista— Al
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PROCEDIMENTO1 A




Produtos e matérias primas de Uso Proibido no Brasil (Lista "F" da Portaria SVS/MS n° 344/98 e de suas atualizac¢des).

NOTA: Os produtos e matérias-primas de Uso Proibido no Brasil sdo também proibidos para importagdo, exceto em situacées excepcionais para fins de
ensino e pesquisa, que devem ser autorizados pela Unidade de Medicamentos Controlados da Geréncia Geral de Medicamentos da ANVISA, em Brasilia, e
submetidos ao registro licenciamento de importagdo, antes do seu embarque. Esses produtos e matérias-primas devem ser submetidas a fiscalizagédo
sanitaria, antes do seu desembaraco aduaneiro, realizada, exclusivamente, pela Autoridade Sanitaria da ANVISA/MS em exercicio no Porto do Rio de Janeiro
— Rio de Janeiro/RJ, Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro Maestro Anténio Carlos Jobim — Rio de Janeiro/RJ, Porto de Santos — Santos/SP e Aeroporto
Internacional de S&o Paulo Governador André Franco Montoro - Guarulhos/SP, que finalizard o processo de concessao da anuéncia para importagao.

DOCUMENTACAO TECNICO ADMINISTRATIVA

AUTORIZACAO DE MEBARQUE NO EXTERIOR

DEFERIMENTO E LIBERAGAO SANITARIA APOS A CHEGADA DA
MERCADORIA

A empresa interessada ou representante legal devera encaminhar o pleito de
autorizacdo de  embarque no  exterior, através de via  eletrbnica
(anuencia.controlados@anvisa.gov.br), mediante o preenchimento do  formulario
para tratamento administrativo da licenca de importacdo, anexo IV da Portaria
SVS/MS n.° 344 |/ 98, adaptado para inclusdo do campo da guia de recolhimento de
taxa, fornecendo no mesmo o nimero da guia para cada pedido de anuéncia a
UCOFI (Unidade de Controlados, Fitoterapicos, Isentos e Similares ) na ANVISA em
Brasilia, solicitando o pré- embarque da mercadoria no exterior.

1.

o

© N

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado

devera apresentar a autoridade sanitaria em exercicio no local de
desembaraco, as informagdes e documentos a seguir:

Peticdo de fiscalizagdo e liberacdo sanitdria de mercadorias

importadas—ANVISA,

Comprovante do pagamento da taxa de fiscalizagdo sanitaria,

quando couber;

Autorizagdo de acesso para inspecao fisica (IN SRF 114, de

28/09/98);

Cépia ou original da Autorizacdo de Importacdo ou Certificado de

Ndo Objecdo emitidos pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do

Ministério da Saude;

Cépia ou original da autorizacdo de exportagdo emitido pela

Autoridade Competente do pais exportador;

Fatura comercial (Invoice);

Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

Certificado de controle de qualidade por lote ou partida (original ou

cOpia, visada pelo responsavel técnico da empresa), emitido pelo

fabricante;

Guia de retirada de substancias ou medicamentos entorpecentes ou

gue determinem dependéncia fisica ou psiquica (ANEXO V

constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98), emitida em 5 (cinco)

vias.

10. Termo de guarda e responsabilidade (quando for o caso).

[ Quadrol | Quadro I Quadro IlI

| Quadro IV




cODIGOS " ~ LISTA DAS SUBSTANCIAS CONSTANTES DA
DANCM | PESCRIGAO DANCM DESCRIGAC DO DESTAQUE DANCM PORTARIA SVS/MS N° 344/98
1207.91 SEMENTE DE DORMIDEIRA Lista-E
[PAPOULA]
1211.30.00 |FOLHAS DE COCA Lista-E
1211.40.00 |PALHA DE PAPOULA Lista-E
[DORMIDEIRA]
1211.90.90 PAPAVER SOMNIFERUM L. Lista-E
1211.90.90 CANNABIS SATIVA L. [CANHAMO DA I'NDIA] Lista-E
1211.90.90 ERYTHROXYLUM COCA LAM. Lista-E
1211.90.90 CLAVICEPS PASPALI STEVENS & HALL Lista-E
1211.90.90 DATURA SUAVEOLENS WILLD Lista-E
1211.90.90 LOPHOPHORA WILLIAMSII COULT [CACTO PEYOTE] Lista—E
1211.90.90 PRESTONIA AMAZONICA J.F. MACBR Lista-E
2903.51.10 |LINDANO Lista-F3
2903.51.90 |Outros Sais e isébmeros da matéria-prima LINDANO, desde que|Adendo 1) da Lista—F3
seja possivel a sua existéncia
2921.46.20 |BENZOFETAMINA e seus sais Lista—F2
Adendo 1.1 da Lista— F2
2921.49.10 |Cloridrato de FENFLURAMINA Adendo 1) da Lista F3
2921.49.90 4-MTA[4-METILTIOANFETAMINA] e seus sais e Lista—F2
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.1 da Lista— 2
2921.49.90 DEXFENFLURAMINA [DEXTROFENFLURAMINA] e Lista—F3
seus sais e isdbmeros, desde que seja possivel a sua Adendo 1) da Lista—F3
existéncia
2921.49.90 FENFLURAMINA e seus sais (exceto os ja Lista—F3

classificados) e isdbmeros, desde que seja possivel a sua
existéncia

Adendo 1) da Lista—F3




2921.49.90 DMA ou [(1)-2,5-DIMETOXI-ALFA— Lista—F2
METILFENETILAMINA] e seus sais e isdmeros, desde Adendo 1.1 da Lista— F2
gue seja possivel a sua existéncia

2921.49.90 DOB [(z }-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA — Lista—F2
METILFENETILAMINA ou BROLANFETAMINA] e seus Adendo 1.1 da Lista— F2
sais e isbmeros, desde que seja possivel asua
existéncia

2921.49.90 DOET [(+)—4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA — Lista —F2
FENETILAMINA] e seus sais e isdbmeros, desde que Adendo 1.1 da Lista— F2
seja possivel a sua existéncia

2921.49.90 PCE [ETICICLIDINA ou N -ETIL-1- Lista—F2
FENILCICLOHEXILAMINA] e seus sais e isdmeros, Adendo 1.1 da Lista— F2
desde que seja possivel a sua existéncia

2921.49.90 MDA [ALFA-METIL-3,4-(METILENDIOXI) Lista —F2
FENETILAMINA ou TENAMFETAMINA] e seus sais e Adendo 1.1 da Lista— F2
isdbmeros, desde que seja possivela sua existéncia

2921.49.90 MDE [N-ETIL MDA ou (¢ )-N-ETIL-ALFAMETIL-3,4- Lista—F2
(METILENEDIOXI) FENETILAMINA] e seus sais e Adendo 1.1 da Lista— F2
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia

2921.49.90 MDMA [( )-N,ALFA -DIMETIL-3,4- Lista —F2
(METILENDIOXI)FENETILAMINA ou 3,4 Adendo 1.1 da Lista— F2
METILENDIOXIMETANFETAMINA] e seus sais e
isbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia

2921.49.90 MMDA [2-METOXI-ALFA-METIL -4,5(METILENDIOXI) Lista—F2
FENETILAINA] e seus sais e isdmeros, desde que seja Adendo 1.1 da Lista— F2
possivel a sua existéncia

2921.49.90 PMA [P-METOXI-ALFA-METILFENETILAMINA] e seus Lista—F2
sais e isdbmeros, desde que seja possivel a sua Adendo 1.1da Lista— F2
existéncia

2921.49.90 TMA [(#)-34,5-TRIMETOXI-ALFA— Lista—F2
METILFENETILAMINA] e seus sais e isdbmeros, desde Adendo 1.1 da Lista— F2
gue seja possivel a sua existéncia

2921.49.90 ([Outros Isbmeros da matéria-prima BENZOFETAMINA, desde|Adendo 1.1 da Lista— F2
gue seja possivel a sua existéncia

2922.19.19 FENILPROPANOLAMINA e seus sais e isdmeros, Lista—F3
desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista—F3

2922.39.90 CATINONA [(-){S)-2-AMINOPROPIOFENONA] e seus Lista — F2
sais e isémeros, desde que seja possivel a sua Adendo 1.1 da Lista— F2
existéncia

2922.39.90 METICATINONA [2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN- Lista —F2




L-ONA] e seus sais e isdbmeros, desde que seja possivel
a sua existéncia

Adendo 1.1 da Lista— F2

2922.50.99 STP [DOM ou 2,5-DIMETOXI-ALFA4- Lista —F2
DIMETILFENETILAMINA] e seus sais e isdbmeros, Adendo 1.1 da Lista— F2
desde que seja possivel a sua existéncia

2932.95.00 |TETRAIDROCANABINOIS [THC] e Lista—F2

seus isdbmeros, exceto Adendo 1.1 da Lista— F2
DRONABINOL Adendo 1.2. da Lista — F2

2932.99.99 Sais de TETRAIDROCANABINOIS [THC], exceto Adendo 1.1 da Lista— F2
DRONABINOL, desde que seja possivel a sua
existéncia

2932.99.99 DMHP [3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10- Lista—F2
TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL -6H - Adendo 1.1 da Lista— F2
DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL] e seus sais e isdmeros,
desde que seja possivel a sua existéncia

2932.99.99 PARAHEXILA [3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9- Lista—F2
TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL] e seus sais  [Adendo 1.1 da Lista— F2
e isdmeros, desde que seja possivel a sua existéncia

2933.33.30 |CETOBEMIDONA e seus sais Lista—F1

Adendo 1.1 da Lista— F1

2933.99.99 ([Outros Isbmeros da matéria-prima CETOBEMIDONA, desde|Adendol.1dalista— FL
gue seja possivel a sua existéncia

2933.39.31 |TERFENADINA Lista—F3

2933.39.39 ([Outros Sais e isdbmeros da matériaprima TERFENADINA,|Adendo 1) da Lista—F3
desde que seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 MPPP [1-METIL-4-FENIL -4-PROPIONATO DE Lista—F1
PIPERIDINA (ESTER)] e seus sais e isdmeros, desde Adendo 1.1 da Lista— F1
gue seja possivel a sua existéncia

2933.39.89 3-METILFENTANILA [N (3-METIL 1{FENETIL-4- Lista—F1
PIPERIDIL)PROPIONANILIDA] e seus sais e isdbmeros, Adendo 1.1 da Lista— F1
desde que seja possivel a sua existéncia

2933.39.89 3-METILTIOFENTANILA (N-[3-METIL-1-[2-(2- Lista —F1
TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA) e seus Adendo 1.1 da Lista— F1
sais e isdbmeros, desde que seja possivel a sua
existéncia

2933.39.89 ACETIL-ALFAMETILFENTAN ILA [N-[1(ALFA - Lista—F1

METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]JACETANILIDA] e seus
sais e isdbmeros, desde que seja possivel a sua
existéncia

Adendo 1.1 da Lista— FL




2933.39.89 ALFA-METILFENTANILA [N-[1-(ALFA — Lista—F1
METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA] e Adendo 1.1 da Lista— F1
seus sais e isdbmeros, desde que seja possivel a sua
existéncia

2933.39.89 ALFA-METILTIOFENTANIL [N {1{1-METIL-22- Lista—F1
TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA] e seus Adendo 1.1 da Lista— F1
sais e isdbmeros, desde que seja possivel a sua
existéncia

2933.39.89 BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA e seus sais e Lista—F1
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.1 da Lista— F1

2933.39.89 BETA-HIDROXIFENTANILA e seus sais e isdmeros, Lista—F1
desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.1 da Lista— F1

2933.39.89 PARAFLUOROFENTANILA [4-FLUORO-N-(1- Lista—F1
FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA] e seus sais Adendo 1.1 da Lista— F1
e isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia

2933.39.99 PEPAP [1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE Lista—F1
PIPERIDINA (ESTER)] e seus sais e isbmeros, desde Adendo 1) da Lista—F
que seja possivel a sua existéncia

2933.39.89 TIOFENTANILA [N-[1-[2-TIENIL)ETIL}-4- Lista—F1
PIPERIDILJPROPIONANILIDA] e seus sais e isdbmeros, Adendo 1.1 da Lista— F1
desde que seja possivel a sua existéncia

2933.55.20 |MECLOQUALONA e seus sais Lista —F2

Adendo 1.1 da Lista— F2

2933.55.30 [METAQUALONA e seus sais Lista—F2

Adendo 1.1 da Lista— F2
2933.55.40 |ZIPEPROL e seus sais Lista—F2
Adendo 1.1 da Lista— F2

2933.59.99 ([Outros Isbmeros da matéria-prima MECLOQUALONA, desde|Adendo 1.1 da Lista— F2
gue seja possivel a sua existéncia

2933.59.99 |Outros Isbmeros da matéria-prima METAQUALONA desde que |Adendo 1.1 da Lista— F2
seja possivel a sua existéncia

2933.59.99 |Outros Isbmeros da matéria-prima ZIPEPROL, desde que seja|Adendo 1.1 da Lista— F2
possivel a sua existéncia

2933.99.19 ETRIPTAMINA[3-(2-AMINOBUTIL)INDOL] e seus sais Lista —F2
e isbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.1 da Lista— F2

2933.99.19 DET [3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL] e seus sais e Lista — F2
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.1 da Lista— P2

2933.99.19 DMT [3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL) e seus sais e Lista — F2

isbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia

Adendo 1.1 da Lista— F2




2933.99.49 ROLICICLIDINA [1-(1-FENILCICLOEXIL)PIRROLIDINA] Lista—F2
e seus sais e isdbmeros, desde que seja possivel a sua Adendo 1.1 daLista— F2
existéncia
2933.39.99 TENOCICLIDINA[1-[1-(2- Lista—F2
TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA ou TCP] e seus sais Adendo 1.1 da Lista— F2
e isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia
2934.99.99 4-METILAMINOREX [(®)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-|Lista — F2
FENIL-2-OXAZOLINA] e seus sais e isdmeros, desde |Adendo 1.1 da Lista— F2
gue seja possivel a sua existéncia
2936.21.90 ETRETINATO e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—F3
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista—F3
2939.11.32 |ETORFINA e seus sais Lista—F1
Adendo 1.1 da Lista— P2
2939.11.51 |HEROINA [DIACETILMORFINA] e Lista—F1
seus sais Adendo 1.1 da Lista— F1
2939.19.00 Isbmeros da matéria-prima ETORFINA desde que seja|Adendo 1.1 da Lista— F1
possivel a sua existéncia
2939.19.00 Isbmeros da matéria-prima HEROINA desde que seja [Adendo 1.1 da Lista— F1
possivel a sua existéncia
2939.19.00 DIIDROETORFINA e seus sais e isdbmeros, desde que Lista—F1
seja possivel a sua existéncia Adendo 1.1 da Lista— F1
2939.19.00 DESOMORFINA [DIIDRODEOXIMORFINA] e seus sais Lista—F1
e isbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.1 da Lista— FL
2939.19.00 ACETORFINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—F1
possivel a sua existéncia Adendo 1.1 da Lista— F1
2939.69.90 (+) - LISERGIDA [9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6- Lista—F2
METILERGOLINABETA-CARBOXAMIDA ou LSD] e Adendo 1.1 da Lista— F2
seus sais e isdbmeros, desde que seja possivel a sua
existéncia
2939.91.11 |COCAINA e seus sais Lista —F1
Adendo 1.1 daLista— F1
2939.91.12 |ECGONINA e seus sais Lista—F1
Adendo 1.1 da Lista— F1
2939.91.19 |Outros Isdbmeros da matéria-prima COCAINA, desde que seja [Adendo 1.1 da Lista— F1
possivel a sua existéncia
2939.91.19 |Outros Isdbmeros da matéria-prima ECGONINA desde que seja|Adendo 1.1 da Lista— F1

possivel a sua existéncia




2939.99.90 ESTRICNINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—F3

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista—F3

2939.99.90 MESCALINA [3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA] e seus Lista—F2
sais e isOmeros, desde que seja possivel a sua Adendo 1.1 da Lista— F2
existéncia

2933.99.19 PSILOCIBINA [FOSFATO DIIDROGENADO DE 3-[2- Lista—F2
(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-ILO] e seus sais e Adendo 1.1 da Lista— F2
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia

2933.99.19 PSILOCINA [3-2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL Lista—F2
ou PSILOTSINA] e seus sais e isbmeros, desde que Adendo 1.1 da Lista— F2
seja possivel a sua existéncia

3003 Medicamentos (exceto os produtos Medicamentos sujeitos a controle especial que

das Posi¢cdes 3002, 3005 ou 3006) contenham principios ativos listados acima neste

constituido por produtos misturados procedimento.
entre si, preparados para fins
terapéuticos ou profilaticos, mas ndo
apresentados em doses nem
acondicionados para venda a retalho.

3004 Medicamentos (exceto os produtos Medicamentos sujeitos a controle especial que
das Posi¢8es 3002, 3005 ou 3006) contenham principios ativos listados acima neste
constituidos por produtos misturados |procedimento.

ou ndo misturados, preparados para
fins terapéuticos ou profilaticos,
apresentados em doses ou
acondicionados para a venda a
retalho.

PROCEDIMENTO 2

A Importacdo de hemoderivados na forma de matérias-primas ou produtos semielaborados, a granel e acabado (terminado), estd sujeita ao registro de
licenciamento de importacdo no SISCOMEX, devendo obter antes do seu embarque no exterior, a autorizacdo da Unidade de Produtos Bioldgicos e
Hemoterapicos da Geréncia Geral de Medicamentos, da ANVISA, em Brasilia. As mercadorias de que trata este Procedimento devem ser submetidas a
fiscalizacdo sanitaria antes do seu desembarago aduaneiro, a ser realizada pela Autoridade Sanitaria da ANVISA/MS, em exercicio no Porto de Santos/SP,
Porto do Rio de Janeiro/RJ, Aeroporto Internacional de Tancredo Neves/MG, Aeroporto Internacional Salgado Filho/RS, Aeroporto Internacional de S&éo Paulo
Governador André Franco Montoro - Guarulhos/SP, Aeroporto Internacional Presidente Juscelino Kubitschek/DF, Aeroporto Internacional Gilberto Freire -
Guararapes/PE, Aeroporto Internacional Maestro Anténio Carlos Jobim -Galedo /RJ e Aeroporto Internacional Eduardo Gomes/AM, que finalizard o processo
de concesséo da anuéncia da importacao.




DOCUMENTAGAO TECNICO-ADMINISTRATIVA

AUTORIZACAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR

DEFERIMENTO E LIBERAGAO SANITARIA APOS A CHEGADA DA
MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado
devera encaminhar seu pleito de autorizacdo de embarque da
mercadoria no exterior, através da Unidade de Protocolo da ANVISA ,
em Brasilia, a UPBIH (Unidade de Produtos Biologicos e
Hemoterapicos ) da ANVISA em Brasilia, acompanhado das
informag6es e documentos a seguir:

1- N°dalloulsSl

2- URF de desembarago;

3- Nome do produto;

4-  Numero do lote ou partida;

5- Quantidade produzida por lote;

6- Data de validade do lote do produto;
7- Quantidade a ser importada;

8- Apresentacdo do produto;

9- Numero do registro na ANVISA;

10- Nome do detentor do registro, se for o caso;

11- Declaragdo do detentor do registro autorizando a importacdo, se
for o caso;

12- Fabricante do produto;

13- Nome do importador.

Documentagéo complementar :
1- Protocolo resumido de producdo do produto (de acordo com o
protocolo padrdo da OMS, caso o produto esteja incluido no mesmo);

2- Declaragdo de origem do plasma (pais), emitido pelo fabricante do
produto;

3- Certificado de liberagdo da sorologia do plasma, emitido pelo
fabricante;

4- Certificado de andlise de controle de qualidade do produto
acabado (terminado), semielaborado e a granel, emitido pelo
fabricante

5- Certificado de liberacdo do lote do produto acabado (terminado),

emitido pela autoridade sanitaria do pais de fabricacéo.

A  empresa
apresentar a autoridade sanitaria em exercicio no

interessada ou seu representante legalmente habilitado devera

local de desembarago, as

informacdes e documentos a seguir:

1-

2-

3-
4-

5-
6-
7-
8-

9-

10-

Peticdo de fiscalizacdo e
ANVISA;

Comprovante de recolhimento da taxa de
licenciamento de importagdo, quando couber;
Autorizacdo de acesso parainspecao fisica (IN SRF n° 114, de 28/09/98);
Comprovante de enquadramento de porte da empresa de acordo com a
legislacdo sanitaria pertinente, quando couber;

Comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo sanitaria sobre coleta de
amostra para analise de controle, quando couber;

Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL ou CTR);

Fatura comercial (Invoice);

Certificado de controle de qualidade por lote ou partida, (original ou copia visada
pelo responsavel técnico da empresa), emitido pelo fabricante;

Termo de guarda e responsabilidade, quando couber;

N°da Ll ou LSlI;

liberacdo sanitaria de mercadorias importadas—

fiscalizacdo sanitaria sobre




Quadro | Quadroll Quadro Il
cODIGOS DESCRICAO DESCRICAO DO DESTAQUE DA NCM

DANCM
3002.10.22 Imunoglobulina anti-RH
3002.10.23 Outras imunoglobulinas séricas
3002.10.24 Concentrado de Fator VI
3002.10.34 Imunoglobulina e Cloridrato de

Histamina, associados.
3002.10.35 ([Imunoglobulina G, liofilizada ou em Imunoglobulinas Normais
solucgéo. (endovenosas e intramuscular ).

3002.10.37 |Soroalbumina humana (albumina).
3002.10.39 |Outros Concentrado de Fator VIII

Fator VIIl associado a Fator Von Willebrand
Fator Von Willebrand

Fator IX

Fator XIlI

Cola cirdrgica

Complexo Protombinico
Imunoglobulinas especificas:

Anti Rho;
Anti-tetanica;




Anti-hepatite B;
Anti-hepatite A;
Antirabica;
Anti-varicela Zoster;
Anti-rubéola;
Anti-sarampo.

Concentrado Antitrombina lll
Fibrinogénio.

PROCEDIMENTO 2A

A importagdo de hemoderivados na forma de matérias-primas, produtos semielaborados, a granel ou acabado ( terminado), esta sujeita ao registro de
licenciamento de importagdo no SISCOMEX, devendo, antes do seu embarque no exterior, a autorizagdo da Unidade de Produtos Biologicos e Hemoterapicos
da Geréncia Geral de Medicamentos, da ANVISA, em Brasilia. As mercadorias de que trata este Procedimento devem ser submetidas a fiscalizagcdo sanitaria,
antes do seu desembaragco aduaneiro, a ser realizada pela Autoridade Sanitaria da ANVISA em exercicio no local onde ocorrerd o desembaraco da
mercadoria.




DOCUMENTACAO TECNICO-ADMNISTRATIVA

PARA FINS DE AUTORIZAGAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR

LIBERAGAO E DEFERIMENTO, APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado
devera encaminhar seu pleito de autorizagdo de embarque da
mercadoria no exterior, através da Unidade de Protocolo da ANVISA,
em Brasilia, a UPBIH (Unidade de Produtos Biolégicos e
Hemoterdpicos) da ANVISA, em Brasilia, acompanhado das
informacdes e documentos a seguir:
1- n°dalloulsSl;
2- URFde desembaraco;
3- nome do produto;
4- num ero do lote ou partida;
5- quantidade produzida por lote;
6- data de validade do produto;
7- quantidade a ser importada;
8- apresentacado do produto;
9- numero do registro na ANVISA,;
10- nome do detentor do registro, se for o caso;
11- declaragdo do detentor do registro do produto autorizando a
importacao, se for o caso;
12- fabricante do produto e nome do importador.
Documentagdo complementar exclusiva para a categoria de
Biomedicamentos:
1- protocolo resumido de produgéo do produto (de acordo com o
protocolo padrdao da OMS, caso o produto esteja incluido no
mesmo);
2- certificado de analise do controle de qualidade da matéria-prima
(principio ativo), emitido pelo fabricante;
3- certificado de analise do controle de qualidade do produto acabado,
emitido pelo fabricante;
4- certificado de liberagdo do lote do produto,
5- emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem;
6- documentos técnicos do hemoderivado utilizado como estabilizante,
guando for o caso:
a) declaracéo de origem do plasma utilizado;
b) certificado de andlise do controle de qualidade do plasma utilizado;
c) certificado de libera¢&@o da sorologia do plasma utilizado.

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado devera

apresentar a autoridade sanitaria em exercicio no local de desembaraco, as

informacdes e documentos a seguir:

1- Peticéo de fiscalizacéo e liberagdo sanitaria de mercadorias importadas —
ANVISA;

2- Comprovante do recolhimento da taxa de fiscaliza¢éo sanitaria sobre
licenciamento de importacdo, quando couber;

3- Autorizagao de acesso para inspecao fisica (IN SRF n° 114, de 28/09/98);

4- Comprovante de enquadramento de porte da empresa de acordo com a
legislacdo sanitaria pertinente, quando couber;

5- Comprovante do recolhimento da taxa de fiscalizac&o sanitaria sobre coleta de
amostra para analise de controle, quando couber;

6- Conhecimento de carga embarcada (AWB,BL ou CTR);

7- Fatura comercial (Invoice);

8- Certificado de controle de qualidade por lote ou partida (original ou cépia visada
pelo responsavel técnico da empresa), emitido pelo fabricante;

9- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber;

10- N°da Ll ou LSl




Quadro | Quadro Il Quadro Il

cODIGOS

DA NCM DESCRICAO DESCRICAO DO DESTAQUE DA NCM

2937.12.00 Insulina e seus sais

Timoglobulina
3001.20.90 |Qutros.
Linfoglobulina
Gangliosideos

Peptideos provenientes de Fator VIII suino

Eritropoetina

Heparina sodica
3001.90.10 |Heparina e seus sais.

3002.10.12  |Antitetanico.

3002.10.15 |Antidiftérico.

3002.10.16 Polivalentes

3002.10.19  |Qutros Outros soros heterologos.

3002.10.32  |Plasmina (fibrinolisina)

3002.10.36 Interferon Beta




3002.10.38  |Anticorpo humano com afinidade
especifica ao antigeno
transmembranal CD20 (Rituximab)
Fatores de Coagulagdo obtidos por engenharia genética.
3002.10.39 Outros
Anticorpos Monoclonais de uso terapéutico
Interferon Alfa
Interferon Gama
Peginterferon Alfa
Peginterferon Beta
Filgrastina.
Imunomoduladores naturais e biotecnolégicos.
Toxina deClostridium botulinum.
Enzima de Reposicao
Alergénicos.
Vacinas para medicina humana
3002.20.1 Nao apresentadas em doses, nem
acondicionadas para venda a retalho
3002.20.11 Contra a gripe
3002.20.12 Contra a poliomielite
3002.20.13 Contra a hepatite B
3002.20.14 Contra o sarampo




3002.20.15

Contra a meningite

3002.20.16 Contra a rubéola, sarampo e
cachumba (Triplice)
3002.20.17 Outras triplices
3002.20.18 Anticatarral e antipogénicio
3002.20.19 Outras Vacinas
3002.20.2 Outros
Vacinas para medicina humana
3002.20.21 Apresentadas em doses,
acondicionadas para venda a retalho
3002.20.22 Contra a poliomielite
3002.20.23 Contra a hepatite B
3002.20.24 Contra o sarampo
3002.20.25 Contra a meningite
3002.20.26 Contra a rubéola, sarampo e

cachumba (Triplice)




3002.20.27 Oultras triplices
3002.20.28 Anticatarral e antipogénicio
3002.20.29 Qutras Vacinas
Uso exclusivo em medicamentos

3002.90.20 Anti-toxinas de origem microbiana
3004.90.11 Medicamento contendo

Estreptoquinase
PROCEDIMENTO 3

A importacdo de mercadorias sujeitas a controle especial de que trata a Portaria n SVS/MS °© 344/98 e suas atualizagBes na forma de matérias-primas,e
produtos , estid sujeita ao registro de licenciamento de importacdo no SISCOMEX, devendo obter, antes do seu embarque no exterior, a autorizacdo da
Unidade de Medicamentos Controlados da Geréncia Geral de Medicamentos da ANVISA, em Brasilia. As mercadorias de que trata este Procedimento devem
ser submetidas a fiscalizagdo sanitaria, antes do seu desembaraco aduaneiro, a ser realizada pela Autoridade Sanitaria da ANVISA/MS, em exercicio no local

onde ocorrera o desembaraco da mercadoria.

DOCUMENTACAO TECNICO ADMINISTRATIVA

AUTORIZACAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR LIBERACAO E DEFERIMENTO APOS A CHEGADA DA
MERCADORIA
A empresa interessada ou representante legal devera encaminhar o pleito de|A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado

autorizacdo de  embarque no  exterior, através de via  eletrbnica
(anuencia.controlados@anvisa.gov.br), mediante o preenchimento do  formulario
para tratamento administrativo da licenca de importacdo, anexo IV da Portaria
SVS/MS n.° 344 |/ 98, adaptado para inclusdo do campo da guia de recolhimento de
taxa, fornecendo no mesmo o nimero da guia para cada pedido de anuéncia a
UCOFI (Unidade de Controlados, Fitoterapicos, Isentos e Similares ) na ANVISA em
Brasilia, solicitando o pré- embarque da mercadoria no exterior.

devera apresentar a autoridade sanitaria em exercicio no local de

desembarago, as informacgdes e documentos a seguir:

1. Peticdo de fiscalizagdo e liberacdo sanitaria de mercadorias
importadas—ANVISA,

2. Comprovante do pagamento da taxa de fiscalizacdo sanitaria,
quando couber;

3. Autorizagdo de acesso para inspegdo fisica (IN SRF 114, de
28/09/98);

4. Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

5. Autorizagao de exportacdo (original ou copia);




fabricante;

6. Fatura Comercial — Invoice;
7. Certificado de controle de qualidade por lote ou partida (original ou
cOpia visada pelo responsavel técnico da empresa), emitido pelo

8. Termo de guarda e responsabilidade (quando for o caso)
9. Lista de especificacéo de carga;

10. N°dalLloulLSI;
|
Quadro | Quadro Il Quadro I Quadro IV
CODIGOS DA NCM DESCRICAO DA NCM DESCRICAO DO DESTAQUE DA NCM LISTA DAS SUBSTANCIASCONSTANTES
DAPORTARIA SVS/MS
N° 344/98

2805.19.90 LITIO e seus sais (exceto os ja classificados) e isBmeros, Lista—C1

desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista C1
2826.19.90 Fluoreto de LITIO Adendo 1) da Lista C1
2827.60.19 lodeto de LITIO Adendo 1) da Lista C1
2827.39.60 de LITIO [Cloretos] Adendo 1) da Lista C1
2827.59.00 Brometo de LITIO Adendo 1) da Lista C1
2827.60.19 lodeto de LITIO Adendo 1) da Lista C1
2833.29.20 de LITIO [Sulfetos] Adendo 1) da Lista C1
2834.29.40 de LITIO [Nitratos] Adendo 1) da Lista C1
2836.91.00 Carbonato de LITIO Adendo 1) da Lista C1
2836.99.19 Orotato de LITIO Adendo 1) da Lista C1
2840.20.00 Borato de LITIO Adendo 1) da Lista C1
2903.22.00 TRICLOROETILENO Lista—C1
2903.29.00 Outros Sais e isdbmeros da matéria-prima TRICLOROETILENO,|Adendo 1) da Lista— C1

desde que seja possivel a sua existéncia
2903.30.19 DESFLURANO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2903.49.31 HALOTANO Lista—C1
2903.49.39 Outros Sais e isOmeros da matéria-prima HALOTANO, desde que|Adendo 1) da Lista— C1

seja possivel a sua existéncia
2905.29.90 METILPENTINOL e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2905.59.10 HIDRATO DE CLORAL Lista—C1
2905.59.90 Outros Sais e isdbmeros da matéria-prima HIDRATO DE CLORAL, |Adendo 1) da Lista— C1




desde que seja possivel a sua existéncia

2909.49.90 CLOREXADOL e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2906.29.90 FENAGLICODOL e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2907.19.90 PROTIPENDIL e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2907.29.00 PROPOFOL e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2909.19.90 ENFLURANO e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2909.19.90 ISOFLURANO e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2909.19.90 METOXIFLURANO e seus sais e isdbmeros, desdeque seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2909.19.90 SEVOFLURANO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2915.60.29 DIVALPROATO DE SODIO e seus sais e isdmeros, desde Lista—C1

gue seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2915.70.39 Estearato de LITIO Adendo 1) da Lista— C1
2915.90.90 ACIDO VALPROICO e seus sais e isdbmeros, desde que Lista—C1

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2915.90.90 VALPROATO SODICO e seus isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2915.90.90 VENLAFAXINA e seus sais e isomeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2917.19.90 HIDROXIDIONA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2918.15.00 Citrato de LITIO Adendo 1) da Lista— C1
2918.16.90 Gluconato de LITIO Adendo 1) da Lista— C1
2918.90.99 MISOPROSTOL e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2919.00.90 TRICLOFOS e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.19.99 SIBUTRAMINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.30.90 AMANTADINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.30.90 LISURIDA e seus sais e isdbmeros, desde que seja possivel Lista—C1

a sua existéncia

Adendo 1) da Lista— C1




2921.49.31 Sulfato de Adendo 1) da Lista— C1
TRANILCIPROMINA
2921.49.39 Outros Lista—C1
[TRANILCIPROMINA e Adendo 1) da Lista— C1
seus sais, exceto o0s ja
classificados]
2921.49.90 Outros Isbmeros da matéria-prima TRANILCIPROMINA e desde Adendo 1) da Lista— C1
gue seja possivel a sua existéncia
2921.49.90 AMITRIPTILINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.49.90 BENZOCTAMINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.49.90 BUTRIPTILINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.49.90 MAPROTILINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.49.90 NORTRIPTILINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.49.90 PROXIMETACAINA e seus sais e isdbmeros, desde que Lista—C1
seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.49.90 SELEGILINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.49.90 SERTRALINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2921.49.90 GABAPENTINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.19.99 BENACTIZINA e seus sais e isObmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.19.99 BENFLUOREX e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.19.99 CICLEXEDRINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.19.99 FLUOXETINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.39.21 Cloridrato de Adendo 1) da Lista— C1
KETAMINA
[CETAMINA]
2922.39.29 Outros [KETAMINA Lista—C1

[CETAMINA] e seus sais
(exceto os ja

Adendo 1) da Lista— C1




classificados)]

2922.39.90 Outros Isbmeros da matéria-prima KETAMINA [C ETAMINA], desde Adendo 1) da Lista— C1

gue seja possivel a sua existéncia
2922.39.90 BUPROPIONA [ANFEBUTAMONA] e seus sais e isbmeros, |Lista—C1

desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.49.90 TETRACAINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.49.90 VIGABATRINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.50.99 OXIBUPROCAINA [BENOXINATO] e seus sais e isdmeros, Lista—C1

desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.49 ABACAVIR e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C4

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2933.59.99 LOPINAVIR e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C4

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2933.59.99 TENOFOVIR e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C4

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2922.50.99 MECLOFENOXATO e seus sais e isémeros, desde que Lista—C1

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.50.99 CICLOPENTOLATO e seus sais e isbmeros, desde que Lista—C1

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.50.99 ENTACAPONA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2922.50.99 TOLCAPONA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2924.19.99 EMILCAMATO e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2924.19.99 ECTILUREIA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2924.29.39 FEMPROBAMATO e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2924.29.49 MEFEXAMIDA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2924.29.59 PIOGLITAZONA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2924.29.69 BECLAMIDA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2924.29.99 MILNACIPRANO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2924.29.99 CICLARBAMATO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1




possivel a sua existéncia

Adendo 1) da Lista— C1

2924.29.99 OXIFENAMATO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2925.19.10 TALIDOMIDA Lista—C3

[FTALMIDOGLUTARIMI
DA]

2925.19.90 Outros Sais e isbmeros da matéria-prima TALIDOMIDA Adendo 1) da Lista— C3

[FTALMIDOGLUTARIMIDA], desde que seja possivel a sua

existéncia
2925.19.90 ETOSSUXIMIDA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2928.00.90 FENELZINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2928.00.90 FENIPRAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2928.00.90 IPROCLOZIDA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2928.00.90 NOXIPTILINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2928.00.90 FLUVOXAMINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja|Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2930.30.22 DISSULFIRAM Lista—C1
2930.30.29 Outros Sais e isdmeros da matéria-prima DISSULFIRAM, desde |Adendo 1) da Lista— C1

gue seja possivel a sua existéncia
2930.90.71 TIAPRIDA Lista—C1
2930.90.79 Outros Sais e isOmeros da matéria-prima TIAPRIDA, desde que |Lista—C1

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2930.90.99 CAPTODIAMO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2932.99.99 CITALOPRAM e seus sais e is@meros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2932.99.99 ESCITALOPRAM e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2932.99.99 DOXEPINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2932.99.99 ZANAMIVIR e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.21.21 FENITOINA e seu sal Lista—C1

Sédico

Adendo 1) da Lista— C1




2933.21.29 Outros [Sais de Adendo 1) da Lista— C1
FENITOINA, exceto os
ja classificados ]
2933.21.90 Outros Isbmeros da matéria-prima FENITOINA, desde que seja Adendo 1) da Lista— C1
possivel a sua existéncia
2933.21.90 ETOMIDATO e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.12 DROPERIDOL Lista—C1
2933.39.15 HALOPERIDOL Lista—C1
2933.39.19 Outros Sais e isdmeros da matéria-prima DROPERIDOL, desde Adendo 1) da Lista— C1
gue seja possivel a sua existéncia
2933.39.19 Outros Sais e isbmeros da matéria-prima HALOPERIDOL, desde Adendo 1) da Lista— C1
gue seja possivel a sua existéncia
2933.39.19 TRIFLUPERIDOL e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.24 Cloridrato de Adendo 1) da Lista— C1
LOPERAMIDA
2933.39.29 LOPERAMIDA e seus sais (exceto os ja classificados) e Lista—C1
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.29 NIALAMIDA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.32 BIPERIDENO e seus Lista—C1
sais Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.39 Outros Isdbmeros da matéria-prima BIPERIDENO, desde que seja [Adendo 1) da Lista— C1
possivel a sua existéncia
2933.39.89 MOPERONA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 DISOPIRAMIDA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 FACETOPERANO e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 AZACICLONOL e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 INDINAVIR e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C4
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2933.39.99 EFAVIRENZ e seus sais e isdmeros, desde queseja Lista—C4
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2933.39.99 CISAPRIDA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 DEXETIMIDA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1




possivel a sua existéncia

Adendo 1) da Lista— C1

2933.39.99 PENFLURIDOL e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 PIMOZIDA e seus sais e isdbmeros, desde que seja possivel Lista—C1

a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 PIPAMPERONA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 PROPANIDINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.39.99 DONEPEZILA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.49.90 NOMIFENSINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.49.90 RIVASTIGMINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.16 Cloridrato de Adendo 1) da Lista— C1

BUSPIRONA

2933.59.19 BUSPIRONA e seus sais (exceto os ja classificados) e Lista—C1

isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.19 NEFAZODONA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.19 OPIPRAMOL e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.19 OXIPERTINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.19 ZIPRAZIDONA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.99 HIDROCLORBEZETILAMINA e seus sais e isdbmeros, Lista—C1

desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.99 RISPERIDONA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.59.99 TRAZODONA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.69.19 LAMOTRIGINA e seus sais e isomeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.79.90 PRIMIDONA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.19 ROPINIROL e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.31 Lista—C1

DIBENZOAPINA




[IMINOESTILBENO ou
DIBENZEPINA]

2933.99.32 CARBAMAZEPINA Lista—C1
2933.99.33 Cloridrato de Adendo 1) da Lista— C1
CLOMIPRAMINA
2933.99.39 CLOMIPRAMINA e sais (exceto os ja classificados) e Lista—C1
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 Outros Sais e isbmeros da matéria-prima CARBAMAZEPINA, Adendo 1) da Lista— C1
desde que seja possivel a sua existéncia
2933.99.39 Outros Sais e isbmeros da matéria-prima DIBENZOAPINA|Adendo 1)da Lista— C1
[[MINOESTILBENO OU DIBENZEPINA], desde que sejal
possivel a sua existéncia
2933.99.39 CLOZAPINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 QUETIAPINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 MIANSERINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 MIRTAZAPINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 OXCARBAZEPINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 DESIPRAMINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 TRIMIPRAMINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 IMIPRAMINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 IMIPRAMINOXIDO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.39 OLANZAPINA, seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.42 AMISSULPRIDA Lista—C1
[AMISULPRIDA]
2933.99.43 SULTOPRIDA Lista-C1
2933.99.49 Outros Sais e isdbmeros da matéria-prima AMISSULPRIDA Adendo 1) da Lista— C1
[AMISULPRIDA], desde que seja possivel a sua existéncia
2933.99.49 Outros Sais e isbmeros da matéria-prima SULTOPRIDA, desde Adendo 1) da Lista— C1
gue seja possivel a sua existéncia
2933.99.20 FLUMAZENIL e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1




possivel a sua existéncia

Adendo 1) da Lista— C1

2933.99.99 BENZOQUINAMIDA e seus sais e isbmeros, desde que Lista—C1
seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.99 CLOMACRANO e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.99 TACRINA, seus sais e isdbmeros, desde que seja possivel a Lista—C1
sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.10.90 CLOMETIAZOL e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.10.90 TROGLITAZONA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2933.99.99 DIMETACRINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.20.90 PRAMIPEXOL e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.10 Maleato de Adendo 1) da Lista— C1
METOTRIMEPRAZINA
[Maleato de
LEVOMEPROMAZINA]
2934.30.20 Enantato de Adendo 1) da Lista— C1
FLUFENAZINA
2934.30.90 ACEPROMAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 BUTAPERAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 CLORPROMAZINA e seus sais e isbmeros, desde que seja  [Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 FLUFENAZINA e seus sais (exceto os ja classificados) e Lista—C1
isdbmeros, desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 HOMOFENAZINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 IMICLOPRAZINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 LEVOMEPROMAZINA e seus sais (exceto 0s ja Lista—C1
classificados) e isdmeros, desde que seja possivel a sua Adendo 1) da Lista— C1
existéncia
2934.30.90 MEPAZINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 MESORIDAZINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia

Adendo 1) da Lista— C1




2934.30.90 METOPROMAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja  |Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 PERFENAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 PERICIAZINA [PROPERICIAZINA] e seus sais e isdmeros, Lista—C1

desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 PROCLORPERAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que Lista—C1

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 PROMAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 PROPIOMAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 TIORIDAZINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 TRIFLUOPERAZINA e seus sais e isbmeros, desde que Lista—C1

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.30.90 DIXIRAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.22 ZIDOVUDINA (AZT) Lista—C4
2934.99.27 ESTAVUDINA (D4T) Lista—C4
2934.99.29 Outros Sais e isdbmeros da matéria-prima ZIDOVUDINA (AZT), Adendo 1) da Lista— C4

desde que seja possivel a sua existéncia
2934.99.29 Outros Sais e isbmeros da matéria-prima ESTAVUDINA (D4T), Adendo 1) da Lista— C4

desde que seja possivel a sua existéncia
2934.99.29 ZALCITABINA (DDC) e seus sais e isdbmeros, desde que Lista—C4

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2934.99.29 DIDANOSINA (DDI) e seus sais e isdbmeros, desde que Lista—C4

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2934.99.93 LAMIVUDINA Lista—C4
2934.99.99 Outros Sais e isdbmeros da matéria-prima LAMIVUDINA (3TC), Adendo 1) da Lista— C4

desde que seja possivel a sua existéncia
2934.99.69 METIXENO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 AMOXAPINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 CAROXAZONA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 CLORPROTIXENO e seus sais e isdbmeros, desde que seja [Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 ZUCLOPENTIXOL e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1




possivel a sua existéncia

Adendo 1) da Lista— C1

2934.99.99 ISOPROPIL -CROTONIL-UREIA e seus sais e isdmeros, Lista—C1

desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 RIBAVIRINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 LEFLUNOMIDA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 REBOXETINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 CLOTIAPINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 DELAVIRDINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C4

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2934.99.99 FLUPENTIXOL e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 ISOCARBOXAZIDA e seus sais e isobmeros, desde que Lista—C1

seja possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 LOXAPINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 MEFENOXALONA e seus sais e isomeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 TIANEPTINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 MINAPRINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 MOCLOBEMIDA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 PAROXETINA e seus sais e isomeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 PROTRIPTILINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2934.99.99 RITONAVIR e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C4

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2934.99.99 SAQUINAVIR e seus sais e isomeros, desde que seja Lista—C4

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2934.99.99 ZOTEPINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2935.00.13 SULPIRIDA Lista—C1
2935.00.14 VERALIPRIDA Lista—C1
2935.00.19 Outros Sais e isdmeros da matéria-prima SULPIRIDA e desde que  |Adendo 1) da Lista— C1




seja possivel a sua existéncia

2935.00.19 Outros Sais e isdmeros da matéria-prima VERALIPRIDA e desde Adendo 1) da Lista— C1
gue seja possivel a sua existéncia
2935.00.19 AMPRENAVIR e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C4
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4
2935.00.99 TIOPROPERAZINA e seus sais e isbmeros, desde que seja |Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2935.00.99 PIPOTIAZINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2935.00.99 TIOTIXENO e seus sais e isobmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2935.00.99 TOPIRAMATO e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2936.21.19 ISOTRETINOINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C2
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C2
2936.21.19 TRETINOINA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C2
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C2
2936.21.90 ACITRETINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C2
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C2
2936.21.90 ADAPALENO e seus sais e isomeros, desde que seja Lista—C2
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C2
2937.11.00 SOMATROPINA Lista—C5
[HORMONIO DO Adendo 1.1. da Lista— C5
CRESCIMENTO] seus Adendo 1.2. da Lista— C5
derivados e analogos
estruturais
2937.23.99 ETILESTRENOL e seus sais, éter, ésteres, isobmeros e sais  |Lista—C5
de éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5
existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.40 MESTEROLONA e seus Lista—C5
derivados Adendo 1.1. da Lista— C5
Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 ANDROSTANOLONA e seus sais, éter, ésteres, isbmerose  |Lista—C5
sais de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a Adendo 1.1. da Lista— C5
sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 BOLASTERONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais Lista—C5
de éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5
existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 BOLDENONA e seus sais, éter, ésteres, isobmeros e saisde |Lista—C5

éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a sua

Adendo 1.1. da Lista— C5




existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 CLOSTEBOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de Lista—C5

éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 CLOROXOMESTERONA e seus sais, éter, ésteres, Lista—C5

isdbmeros e sais de éter, esteres e isomeros desde que seja  [Adendo 1.1. da Lista— C5

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA e seus sais, éter, Lista—C5

ésteres, isbmeros e sais de éter, esteres e isdbmeros desde Adendo 1.1. da Lista— C5

gue seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 DROSTANOLONA e seus sais, éter, ésteres, isomeros e Lista—C5

sais de éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel a Adendo 1.1. da Lista— C5

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 OXIMESTERONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e Lista—C5

sais de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a Adendo 1.1. da Lista— C5

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 FORMEBOLONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e Lista—C5

sais de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a Adendo 1.1. da Lista— C5

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 METANDIENONA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e Lista—C5

sais de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a Adendo 1.1. da Lista— C5

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 METANDRANONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e Lista—C5

sais de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a Adendo 1.1. da Lista— C5

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 ESTANOLONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais Lista—C5

de éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 METENOLONA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e sais Lista—C5

de éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 MIBOLERONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais Lista—C5

de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista — C5
2937.29.90 NORETANDROLONA e seus sais, éter, ésteres, isomeros Lista—C5

e sais de éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel Adendo 1.1. da Lista— C5

a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 OXANDROLONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e Lista—C5

sais de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a Adendo 1.1. da Lista— C5

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5




2937.29.90 TREMBOLONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais Lista—C5

de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 TESTOSTERONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e Lista—C5

sais de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a Adendo 1.1. da Lista— C5

sua existéncia Adendo 1.2. da Lista—C5
2937.29.90 PRASTERONA [DEIDROETILANDROSTERONA ou DHEA] |Lista—C5

e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, esteres Adendo 1.1. da Lista— C5

e isdbmeros desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 ESTANOZOLOL e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e sais Lista—C5

de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista—C5
2937.29.90 FLUOXIMESTERONA ou FLUOXIMETILTESTOSTERONA Lista—C5

e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais de éter, esteres Adendo 1.1. da Lista— C5

e isdbmeros desde que seja possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 METANDRIOL e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais Lista—C5

de éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista—C5
2937.29.90 METILTESTOSTERONA e seus sais, éter, ésteres, Lista—C5

isbmeros e sais de éter, esteres e isdmeros desde que seja  [Adendo 1.1. da Lista—C5

possivel a sua existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2937.29.90 NANDROLONA e seus sais, éter, ésteres, isdbmeros e sais Lista—C5

de éter, esteres e isbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista—C5
2937.39.11 LEVODOPA Lista—C1
2937.39.19 Outros Sais e isdmeros da matéria-prima LEVODOPA, desde que Adendo 1) da Lista— C1

seja possivel a sua existéncia
2937.29.90 OXIMETOLONA e seus sais, éter, ésteres, isbmeros e sais Lista—C5

de éter, esteres e isdbmeros desde que seja possivel a sua Adendo 1.1. da Lista— C5

existéncia Adendo 1.2. da Lista— C5
2939.19.00 NALOXONA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2939.19.00 NALTREXONA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2939.69.90 PERGOLIDA e seus sais e isdbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2939.99.90 METISERGIDA e seus sais e isbmeros, desde que seja Lista—C1

possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1
2939.99.90 APOMORFINA e seus sais e isdbmeros, desde que seja|Lista—C1

possivel a sua existéncia

Adendo 1) da Lista— C1




2939.99.90 GALANTAMINA e seus sais e isdmeros, desde que sejallista—C1
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C1

2933.49.90 NELFINAVIR e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C4
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4

2934.99.99 NEVIRAPINA e seus sais e isdmeros, desde que seja Lista—C4
possivel a sua existéncia Adendo 1) da Lista— C4

3003 Medicamentos (exceto Medicamentos sujeitos a controle especial que contenham
os produtos das principios ativos listados acima neste procedimento
Posicdes 3002, 3005

ou 3006) constituido por

produtos misturados

entre si, preparados

parafins terapéuticos ou

profilaticos, mas néo

apresentados em doses

nem acondicionados

para venda a retalho.

3004 Medicamentos (exceto Medicamentos sujeitos a controle especial que contenham
os produtosdas principios ativos listados acima neste procedimento
Posic¢des 3002, 3005

ou 3006) constituidos

por produtos misturados

ou ndo misturados,

preparados para fins

terapéuticos ou

profilaticos,

apresentados em doses

ou acondicionados para

a venda a retalho.

PROCEDIMENTO 4

Importagdo de mercadorias na forma de matérias-primas ou produtos semielaborados, a granel e acabado (terminado), estd sujeita ao registro de
licenciamento de importagdo no SISCOMEX, devendo obter autorizacdo da autoridade sanitaria da ANVISA, em exercicio na unidade de desembaraco da
mercadoria, antes do seu embarque no exterior, exceto nos casos que necessitem de anuéncia prévia em Brasilia, previstos neste Regulamento. As
mercadorias de que trata este Procedimento estdo sujeitas a fiscalizacdo sanitaria, antes do seu desembaraco aduaneiro, a ser realizada pela Autoridade
Sanitaria da ANVISA em exercicio no local onde ocorrera o desembarago da mercadoria.

NOTA: Os produtos destinados exclusivamente a doagao, que deverdo atender ao disposto na Secao |, Capitulo II, Titulo IV deste Regulamento.




4.1 - Produtos para salde e produtos destinados a diagnosticos

DOCUMENTACAO TECNICO-ADMINISTRATIVA

AUTORIZAGCAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR

DEFERIMENTO E LIBERACAO SANITARIA APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado,
devera protocolar no posto de vigilancia sanitaria desta ANVISA
instalado no recinto alfandegado, onde sera efetivado o
desembaraco da mercadoria, seu pleito de autorizacdo de
embarque da mercadoria no exterior, através da Peticdo de
Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de Mercadorias Importadas,
preenchida e acompanhada dos seguintes documentos:

1- Comprovante de enquadramento de porte da empresa de acordo
com o exigido em legislagéo pertinente;

2-N°LlouLSI;

3- Informag&o sobre a regularizacéo do produto perante a ANVISA;

4- Original e coépia do comprovante do pagamento da taxa de
fiscalizagao de vigilancia sanitéria;

5- Informacdo sobre a regularizagdo da empresa perante a
ANVISA;

6- Declaragao concedida pelo detentor do registro autorizando
importacgédo por terceiros, se for o caso.

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado devera apresentar a
autoridade sanitaria em exercicio no local de desembaraco, as informacbes e
documentos a seguir:

1- Autorizagdo de acesso para inspecao fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

2- Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

3- Fatura comercial (Invoice);

4- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber ;

5- Obrigatdria a informagéo sobre o lote ou partida de cada produto;

6- Comprovante de esterilidade do produto, quando couber, emitido pelo fabricante.

Quadro | Quadro Il Quadro Il
CODIGOS DESCRICAO DESCRICAO DO DESTAQUE DA NCM
DA NCM
2802.00.00 Enxofre sublimado ou precipitado; enxofre coloidal Para uso médico-odonto -hospitalar
2811.21.00 Dioxido de carbono Para uso médico-odonto -hospitalar




2821 Oxidos e hidroxidos de ferro, terras corantes Produtos utilizados para diagnésticos ou terapia em medicina humana.
contendo, em peso, 70% ou mais de ferro
combinado, expresso em Fe203.
2844 Elementos quimicos radioativos e is6topos Produtos utilizados para diagnésticos ou terapia em medicina humana.
radioativos (incluindo os elementos quimicos e Para uso médico-odonto -hospitalar
isOtopos fisseis (cindiveis) ou férteis) e seus
compostos; misturas e residuos contendo esses
produtos.
2846 Compostos inorganicos ou organicos, dos metais das |Produtos utilizados para diagnésticos ou terapia em medicina humana.
terras raras, d e itrio ou de escandio ou das misturas
destes metais.
3002.10.19 Outros anti-soros, outras fracdes do sangue, Exceto os constantes em outro procedimento deste regulamento
produtos imunoldgicos modificados mesmo obtidos
por via bio-tecnolégica.
3002.10.29 Outros Exceto os constantes em outro procedimento deste regulamento
Exceto os constantes em outro procedimento deste regulamento
3002.10.39 Outros
3002.90.10 Reagentes de origem microbiana para diagnostico
Exceto os constantes em outro procedimento deste regulamento
3002.90.20 Anti-toxinas de origem microbiana
3002.90.30 Tuberculinas
3002.90.92 Outros para a saude humana Exceto os constantes em outro procedimento deste regulamento




3002.90.94

Ricina

3002.90.99

Outros

3005

Pastas (“ouates”), gazes, ataduras e artigos analogos
(por exemplo: pensos, esparadrapos, sinapismos),
impregnados ou recobertos de substancias
farmacéuticas ou acondicionados para venda a
retalho para usos medicinais, cirdrgicos, dentarios ou
veterinarios.

Para uso médico-odonto -hospitalar

3407.00.10

Pastas para modelar

Para uso odontol6gico

3407.00.20

Ceras para dentistas

3407.00.90

Outras massas ou pastas para modelar, ceras para
dentistas apresentadas em sortidos, em embalagens
para venda a retalho ou em placas, ferraduras,
varetas ou formas semelhantes; outras composicdes
para dentistas a base de gesso.

Para uso odontologico

3701.10.10

Chapas e filmes planos, fotogréaficos, sensibilizados,
nao impressionados, de matérias diferentes do papel
do cartéo ou dos téxteis; filmes fotogréaficos planos,
de revelagdo e copiagem instantaneas,
sensibilizados em uma face, ndo impressionados,
mesmo em cartuchos para raios X.

Para uso médico-odonto -hospitalar

3701.10.21

Proprios para uso odontolégico

3701.10.29

Outros

Para uso médico-odonto-hospitalar




3701.30.29

Outras

Para uso médico-odonto -hospitalar

3702.10 10

Filmes fotogréficos sensibilizados, ndo
impressionados, em rolos, de matérias diferentes do
papel, do cartdo dos téxteis; filmes fotograficos de
revelacdo e copiagem instantaneas, em rolos,
sensibilizados em uma face, ndo impressionados,
para raios X.

Para uso médico-odonto -hospitalar

3702.10 20

Sensibilizados em ambas as faces

Para uso médico-odonto -hospitalar

3821.00.00

Meios de cultura preparados para o desenvolvimento
de micro organismos.

3822

Reagentes de diagndsticos ou de laboratério em
gualquer suporte e reagentes de diagnostico ou de
laboratdrio preparados, mesmo apresentados em um
suporte, exceto os das posi¢es 3002 ou 3006;
materiais de referéncia certificados

3917.32.21

Tubos capilares, semi permeéveis, proprios para
hemodialise ou para oxigenagao sangiiinea.

3917.32.51

3917.40.00

Tubos capilares, semi permeaveis, préprios para
hemodialise.

Acessorios.

Para uso médico-odonto -hospitalar

3919.90.00

Outras chapas,folhas,tiras,peliculas e outras formas
planas, auto-adesivas, de plasticos, mesmo em rolos.

Para uso médico-odonto -hospitalar

3923.30.00

Garrafoes , garrafas, frascos e artigos semelhantes

Mamadeiras




3926.20.00 Vestuario e seus acessorios (incluidas as luvas, Para uso médico- odonto-hospitalar.
mitenes e semelhantes).
3926.90.30 Bolsas para colostomia, lleostomia, Urostomia e
outras bolsas para uso semelhante.
3926.90.40 Outros artigos de laboratério ou de farmacia. Para uso laboratorial em clinica médica
3926.90.90 Outras Bolsas para coleta de sangue e seus componentes
Filtro para sangue
Kits para aferese
Dispositivo Intra-Uterino.
4014.10.00 Preservativos
4014.90.90 Outros Mamadeira
Bico de mamadeira
Chupeta
Mordedor
4015.11.00 Vestuario e seus acessorios (incluidas as luvas,
mitenes e semelhantes), de borracha vulcanizada
ndo endurecida, para cirurgia.
4015.19.00 Outras luvas Para uso médico- odonto-hospitalar.
4015.90.00 Outros Para uso médico- odonto-hospitalar.
4818.50.00 Vestuarios e seus acessorios Para uso médico- odonto-hospitalar
7017.10.00 Artefatos de vidro para laboratério, higiene e Seringas.

farmécia, mes mo graduados ou calibrados de
guartzo ou de outras silicas fundidos




7017.20.00 Artefatos de vidro para laboratério, higiene e Seringas
farméacia, mesmo graduados ou calibrados de outro
vidro com um coeficiente de dilatagdo linear ndo
superior a5 x 10°
7017.90.00 Outros artefatos de vidro para laboratorio, higiene e Seringas
farméacia, mesmo graduados ou calibrados
8419.20.00 Esterilizadores médico-cirurgicos ou de laboratorio.
8419.89.99 Outros Para uso médico-odonto -hospitalar.
8421.19.10 Centrifugadores para laboratérios de andlises, Para uso médico-odonto -hospitalar.
ensaios ou pesquisas cientificas.
8421.19.90 Outros
8421.29.11 Hemodializadores capilares
8421.29.19 Outros hemodializadores
8540.20.20 Tubos conversores ou intensificadores de imagens, Para uso médico-odonto -hospitalar.
de raios-X
8703 Automoveis de passageiros e outros veiculos Veiculos equipados com artigos e equipamentos médico-odonto-hospitalar.
automaoveis principalmente concebido pata transporte
de pessoas, incluidos os veiculos de uso misto
8713 Cadeiras de rodas e outros veiculos para invalidos,

mesmo com motor ou outro mecanismo de
propulsao.




8802 Outros veiculos aéreos Veiculos aéreos equipados com artigos e equipamentos médico-odonto-hospitalar.
9001.30.00 Lentes de contato
9011 Microscopios 6pticos Para uso médico- odonto-hospitalar.
9018.11.00 Eletrocardiografos
9018.12.10 Aparelhos de diagnéstico por varredura ultra-sénica
Ecografos com analise espectral Doppler
9018.12.90 Outros aparelhos de diagndstico por varredura ultra-
sOnica
9018.13.00 Aparelhos de diagnostico por visualizagao por
ressonancia magneética.
9018.14.00 Aparelhos de cintilografia.
9018.19.10 Endoscopios
9018.19.20 Audidmetros
9018.19.30 Camaras gama




9018.19.80 Outros

9018.19.90 Partes

9018.20.10 Aparelhos de raios ultravioletas ou infravermelhos
para cirurgia que operem com “laser”.

9018.20.20 Outros, para tratamento bucal, que operem por
“laser”.

9018.20.90 Outros aparelhos de raios ultravioletas ou
infravermelhos.

9018.31.11 Seringas, mesmo com agulhas de capacidade
inferior ou igual a 2 cm®,

9018.31.19 Outras seringas, mesmo com agulhas

9018.32.11 Agulhas tubulares de metal gengivais.

9018.32.12 Agulhas tubulares de aco cromo-niquel, bisel
trifacetado e didmetro exterior superior ou igual a 1,6
mm, do tipo das utilizadas com bolsas de sangue.

9018.32.19 Outras

9018.32.20 Para suturas.




9018.39.10 Agulhas

9018.39.21 Sondas, catéteres e canulas de borracha

9018.39.22 Catéteres de poli (cloreto de vinila), para
emboléctomia arterial

9018.39.23 Catéteres de poli (cloreto de vinila), para
termodiluicao

9018.39.29 QOutros

9018.39.30

9018.39.90

9018.41.00 Aparelhos dentérios de brocar, mesmo combinados
numa base comum com outros equipamentos
dentérios.

9018.49.11 Outras brocas de carboneto de tugsténio (volframio)

9018.49.12 Outras brocas de ago-vanadio

9018.49.19

Outras




9018.49.20

Limas

9018.49.40 Outros para tratamento bucal, que operem por
projecao cinética de particulas

9018.49.91 Outros para desenho e construgdo de pegas
ceramicas para restauracdes dentarias,
computadorizados.

9018.49.99 Outros

9018.50.00 Outros instrumentos e aparelhos para oftalmologia.

9018.90.10 Outros Instrumentos e aparelhos para transfuséo de
sangue ou infusdo intravenosa.

9018.90.21 Bisturis elétricos

9018.90.29 Outros

9018.90.31 Litotritores por onda de choque

9018.90.39 Outros litétomos e litotritores

9018.90.40

Rins artificiais




9018.90.50 Aparelhos de diatermia

9018.90.91 Incubadoras para bebés

9018.90.92 Aparelhos para medida da presséo arterial

9018.90.93 Aparelhos para terapia intra-uretral por microondas
(TUMT), préprios para o tratamento de afeccbes
prostéaticas, computadorizados

9018.90.94 Endoscopios

9018.90.95 Grampos e clipes, seus aplicadores e extratores

9018.90.99 Outros

9019.10.00 Aparelhos de mecanoterapia; aparelhos de Aparelhos de massagem alimentados por rede elétrica.
massagem; aparelhos de psicotécnica.

9019.20 Aparelhos de ozonoterapia; de oxigenoterapia; de
aerossolterapia; aparelhos respiratérios de
reanimacéo; outros aparelhos de terapia respiratéria
e acessorios.

9019.20.10 De oxigenoterapia

9019.20.20 De aerossolterapia




9019.20.30 Respiratorios de reanimacao
9019.20.40 Respiradores automaticos (pulmdes de ago)
9019.20.90 Outros
9020.00 Outros aparelhos respiratorios e mascaras contra
gases, exceto as mascaras de protecdo desprovidas
de mecanismo e de elemento filtrante amovivel.
9020.00.10 Méscaras contra gases Para uso médico-odonto -hospitalar.
9020.00.90 Outros Para uso médico-odonto -hospitalar.
9021.10.10 Artigos e aparelhos ortopédicos
9021.10.20 Artigos e aparelhos para fraturas
9021.10.91 Partes e assessorios de artigos e aparelhos de
ortopedia, articulados
9021.10.99 QOutros

9021.21.10

Dentes artificiais de acrilico




9021.21.90 Outros

9021.29.00 Outros

9021.31.10 Préteses articulares femurais

9021.31.20 Préteses articulares mioelétricas
9021.31.90 Outas

9021.39.11 Vélvulas cardiacas mecéanicas

9021.39.19 Outras

9021.39.20 Lentes intraoculares

9021.39.30 Préteses de artérias vasculares revestidas
9021.39.40 Protese mamarias ndo implantaveis

9021.39.80

Outros




9021.39.91 Partes de préoteses modulares que substituem
membros superiores ou inferiores

9021.39.99 Outros

9021.40.00 Aparelhos para facilitar a audigao dos surdos, exceto
as partes e acessorios.

9021.50.00 Marcapassos (estimuladores) cardiacos, exceto as
partes e acessorios.

9021.90.11 Cardiodesfibriladores automaticos

9021.90.19 Outros

9021.90.81 Implantes expandiveis, de aco inoxidavel, para dilatar
artérias (“Stents”), mesmo montados sobre cateter do
tipo baldo

9021.90.89 Outros

9021.90.91 Partes e acessorios de maca-passos
(estimuladores) cardiacos

9021.90.92 Partes e acessorios de aparelhos para facilitar a

audicdo de surdos

9021.90.99

Outros




9022.12.00 Aparelhos de tomografia computadorizada.
9022.13.11 Outros, aparelhos para odontologia., de diagndstico
de tomadas maxilares panoramicas
9022.13.19 Outros
9022.13.90 Outros
9022.14.11 Outros, para usos médicos, cirlrgicos ou Para uso médico-odonto -hospitalar
veterinarios, de diagndstico para mamografia
9022.14.12 Outros, para usos médicos, cirdrgicos ou Para uso médico-odonto-hospitalar
veterinérios, de diagndstico para angiografia
9022.14.13 Outros, para usos médicos, cirlrgicos ou Para uso médico-odonto -hospitalar
veterinarios, de diagnéstico para densitometria
Ossea, computadorizados
9022.14.19 Outros Para uso médico-odonto -hospitalar
9022.14.90 Outros Para uso médico-odonto-hospitalar
9022.21 Aparelhos de Raios x e aparelhos que utilizem
radiacOes alfa, beta ou gama, para usos médicos,
cirdrgicos, odontoldgicos, ou veternarios, incluidos os
aparelhos de radiofotografia ou de radioterapia.
9022.21.10 Aparelhos de radiocobalto (bombas de cobalto)




9022.21.20

Outros, para gamaterapia

9022.21.90 Outros

9022.30.00 Tubos de raios-X. Para uso médico- odonto-hospitalar.
9022.90.11 Geradores de tenséo Para uso médico- odonto-hospitalar.
9022.90.12 Telas radiologicas Para uso médico- odonto-hospitalar.
9022.90.19 Outros Para uso médico- odonto-hospitalar.
9022.90.80 Qutros Para uso médico- odonto-hospitalar.
9022.90.90 Partes e acessorios de aparelhos de raios X Para uso médico- odonto-hospitalar.
9027.80.90 Outros instrumentos e aparelhos. Para uso médico- odonto-hospitalar.
9030 Osciloscopios, analisadores de espectro e outros Para uso médico- odonto-hospitalar.

instrumentos e aparelhos para medida ou controle de
grandezas elétricas; instrumentos e aparelhos para
medida ou deteccdo de radiacfes alfa, beta, gama,
X, cosmicas ou outras radiacdes ionizantes.




9402 Mobiliario para medicina, cirurgia, odontologia ou
veterinaria (por exemplo: mesas de operagao, mesas
de exames, camas dotadas de mecanismos para
usos clinicos, cadeiras de dentista); cadeiras para
saldes de cabeleireiro e cadeiras semelhantes, com
dispositivos de orientagdo e de elevacao; suas

partes.

9506.91.00 Artigos e equipamentos para cultura fisica, ginastica

ou atletismo.

9603.21.00 Escovas de dente, incluidas as escovas para

dentaduras, as ortodonticas e as elétricas.

4.2 - Matérias-primas e produtos gque integram a classe de medicamentos
DOCUMENTACAQO TECNIC O-ADMINISTRATIVA

AUTORIZAGCAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado,
devera protocolar no posto de vigilancia sanitaria desta ANVISA
instalado no recinto alfandegado, onde ser4d efetivado o
desembaraco da mercadoria, seu pleito de autorizacdo de
embarque da mercadoria no exterior, através da Peticdo de
Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de Mercadorias Importadas,
preenchida e acompanhada dos seguintes documentos:

1- Comprovante de enquadramento de porte da empresa de acordo
com o exigido em legislagédo pertinente;

2-N°LlouLSl;

3- Informacé&o sobre a regularizacdo do produto perante a ANVISA,;

4- Original e copia do comprovante do pagamento da taxa de
fiscalizagao de vigilancia sanitéria;

5- Informag&o sobre a regularizagdo da empresa perante a ANVISA,;

6- Declaragdo concedida pelo detentor do registro autorizando
importagao por terceiros, se for o caso.

DEFERIMENTO E LIBERACAO SANITARIA APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado devera apresentar a
autoridade sanitaria em exercicio no local de desembarago, as informacbes e
documentos a sequir:

1- Autorizagdo de acesso para inspecéo fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

2- Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

3- Fatura comercial (Invoice);

5- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber;

6- Obrigatdria & informagao sobre o lote ou partida de cada produto

7- Certificado de controle de qualidade por lote ou partida, (original ou cépia visada
pelo responsavel técnico da empresa), emitido pelo fabricante;




Cap. 29 [Produtos Quimicos Orgénicos Insumos utilizados na producao de medicamentos anti-neoplasicos;
Insumos utilizados na producéo de medicamentos cardiotonicos.
2924.29.9 |Outros Tramantadina e seu cloridato
9
2931.00.3 [Outros Foscarnet
9 Foscarnet Sédico
2932.29.9 |Outros Podofiloxina
0 (Podofilox)
2933.59.4 |Aciclovir
2
2933.59.4 |Outros Ganciclovir
9 Penciclovir
Famciclovir
2933.59.9 |Outros Valaciclovir
9
2934.99.4 |Outros Idoxuridina
9 Isoprinosina
Ribavirina
2937 Hormdnios, prostaglandinas, tromboxanas e leucotrienos, Exceto os relacionados em outros procedimentos deste regulamento
naturais ou reproduzidos por sintese; seus derivados e
analogos estruturais, incluidos os polipeptideos de cadeia
modificada, utilizados principalmente como horménios
2941 Antibiéticos
3001 Glandulas e outros 6rgédos para usos opoterapicos, Exceto os relacionados em outros procedimentos deste regulamento
dessecados, mesmo em po; extratos de glandulas ou de
outros 6rgdos ou das suas secre¢des, para Usos
opoterapicos; heparina e seus sais; outras substancias
humanas ou animais preparadas para fins terapéuticos ou
profilaticos, ndo especificadas nem compreendidas em
outras posi¢oes
Arti-soros antiofidicos e outros antivenosos
3002.10.1

1




3002.10.1 |Anticatarral
3
3002.10.1 [Antipiogénico
4
3002.10.3 [Soroalbumina, exceto a humana
1
3002.10.3 |Uroquinase
3
3002.90.9 |[Saxitoxina
3
3003 Medicamentos (exceto os produtos das posi¢bes 3002, Todos os Medicamentos, exceto os relacionados nos Procedimentos 1,1A e 3.
3005 ou 3006), constituidos por produtos misturados
entre si, preparados para fins terapéuticos ou profilaticos,
mas néo apresentados em doses nem acondicionados
para venda a retalho.
3004 Todos os Medicamentos, exceto os relacionados nos Procedimentos 1,1A e 3.

Medicamentos (exceto os produtos das posi¢des 3002,
3005 ou 3006), constituidos por produtos misturados ou
nao misturados, preparados para fins terapéuticos ou
profilaticos, apresentados na forma de doses (incluidos os




destinados a serem administrados por via percutéanea) ou
acondicionados para a venda a retalho.

3006 Preparacdes e artigos farmacéuticos.

4.3 - Matériasprimas e produtos que integram a classe de saneantes domissanitarios

DOCUMENTAGAO TECNICO-ADMINISTRATIVA

AUTORIZACAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR

DEFERIMENTO E LIBERACAO SANITARIA APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado,
devera protocolar no posto de vigilancia sanitaria desta ANVISA
instalado no recinto alfandegado, onde sera efetivado o
desembarago da mercadoria, seu pleito de autorizacdo de embarque
da mercadoria no exterior, através da Peticdo de Fiscalizagdo e
Liberacdo Sanitaria de Mercadorias Importadas, preenchida e
acompanhada dos seguintes documentos:

1- Comprovante de enquadramento de porte da empresa de acordo
como o exigido em legislacdo pertinente;

2-N°LlouLSI;

3- Informag&o sobre a regulariza¢éo do produto perante a ANVISA;

4- Original e copia do comprovante do pagamento da taxa de
fiscalizacao de vigilancia sanitéria;

5- Informagdo sobre a regularizacdo da empresa perante a
ANVISA;

6- Declaragdo concedida pelo detentor do registro autorizando

importac&o por terceiros, se for o caso.

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado devera apresentar
a autoridade sanitaria em exercicio no local de desembarago, as informacbes e
documentos a seguir:

1- Autorizacgao de acesso para inspecao fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

2- Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

3- Fatura comercial (Invoice);

4- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber;

5- Obrigatéria a informacdo sobre o lote ou partida e data de fabricacdo de cada
produto.

3401.19.0 [Outros Sabéo perfumado
0

3401.20.9 Outros Sabao em barra
0 Sabado em p6

Sabéo liquido.




3402.11.1 Dibutilnaftalenossulfato de sédio
0
3402.11.2 N-Metil-N-Oleitaurato de sodio
0
3402.11.3 Alquilssulfonato de sodio, secundario
0
3402.11.9 Outros
0
3402.90.3 Preparacfes para lavagem (detergentes) a base de Detergentes Domiciliar
1 nonilfenol etoxilado Institucional
Profissional ou ndo biodegradavel
3402.90.3 Outras Detergentes Domiciliar
9 Institucional
Profissional ou ndo biodegradavel
3402.90.9 Outras Amaciantes de tecidos
0 Antiferruginosos
Limpa vidros
Alvejantes
Removedores
3404.90.2 Ceras preparadas a base de vaselina e alccois de lanolina  |Cera para qualquer tipo de piso e para utilizagdo em automdveis
1 (eucerina anidra)
3404.90.2 Outras Cera para qualquer tipo de piso e para utilizagdo em automoveis
9
3405.10.0 Pomadas, cremes e preparacdes semelhantes para
0 calgcados ou para couros.
3405.20.0 Encausticas e preparacdes semelhantes, para Lustra méveis
0 conservacao e limpeza de méveis de madeira, soalhos e
de outros artigos de madeira
3405.40.0 Pastas, pds e outras preparacdes para arear Saponéaceo
0
3808.10.1 Inseticidas apresentados em formas ou embalagens
0 exclusivamente para uso domissanitario direto.
3808.10.2 Inseticidas a base de acefato ou de Bacillus thrurigiensis Para uso domissanitario.
1
3808.10.2 Inseticidas a base de Cipermetrina ou permetrina Para uso domissanitario
2
3808.10.2 Inseticidas a base de diclorvos Para uso domissanitario
6
3808.10.2 Outros inseticidas Repelentes de insetos para uso domissanitario.




9

3808.20.1 Fungicidas apresentados em formas ou embalagens
0 exclusivamente para uso domissanitario direto

3808.20.2
9

Abrilhantadores de folhas

Para uso domissanitario em jardinagem amadora

3808.30.1 Herbicidas apresentados em formas ou embalagens
0 exclusivamente para uso domissanitério direto.

3808.30.3 Inibidores de germinagdo apresentados em formas ou
1 embalagens exclusivamente para uso domissanitario
direto

Para uso domissanitario

3808.30.4 Reguladores de crescimento das plantas apresentados
0 em formas ou embalagens exclusivamente para uso
domissanitério direto.

Para uso domissanitario

3808.40.1 Desinfetantes apresentados em formas ou embalagens
0 exclusivamente para uso domissanitério direto.

3808.40.2
9
3808.90.1 Produtos apresentados em formas ou embalagens
0 exclusivamente para uso domissanitério direto
3808.90.2 Raticidas

6
3808.90.2
9

QOutros

QOutros

Para uso domissanitario

Para tratamento de agua

Para uso domissanitario

4.4 - Outras mercadorias

DOCUMENTAGAO TECNICO-ADMNISTRATIVA

AUTORIZAGCAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR

LIBERAGAO E DEFERIMENTO, APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado,
devera protocolar no posto de vigilancia sanitaria desta ANVISA
instalado no recinto alfandegado, onde serd efetvado o
desembaragco da mercadoria, seu pleito de autorizacdo de
embarque da mercadoria no exterior, através da Peticdo de
Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria de Mercadorias Importadas,
preenchida e acompanhada dos seguintes documentos:

1- Comprovante de enquadramento de porte da empresa de acordo

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado devera apresentar a
autoridade sanitaria em exercicio no local de desembarago, as informacbes e
documentos a sequir:

1- Autorizagao de acesso para inspecao fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

2- Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

3- Fatura comercial (Invoice);

4- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber;

5- Obrigat6ria & informagao sobre o lote ou partida de cada produto




como o exigido em legislacdo pertinente;

2-N°Llou LSI;;

3- Informag&o sobre a regulariza¢éo do produto perante a ANVISA;

4- Original e coépia do comprovante do pagamento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria;

5- Informagdo sobre a regularizagdo da empresa perante a
ANVISA;

6- Declaragdo concedida pelo detentor do registro autorizando
importacdo por terceiros, se for o caso.

3002.90.9 |Outros

9

3824.90.9 Outros Substancia para conservacgédo de 6rgaos e técidos

0

4015.90.0 Outros vestuarios e acessorios. Para uso médico, odontolégico ou hospitalar.

0

6307 Outros artefatos confeccionados, incluidos os moldes Para uso médico, odontolégico ou hospitalar, exclusivamente nos casos de doagéo
para vestuarios

6309 Artefatos de matérias texteis, calgcados, chapéus e Exclusivamente nos casos de doacdo

artefatos de uso semelhante, usados

6703.00.0 Cabelos dispostos no mesmo sentido, adelgagados,

0 brangueados ou preparados de outro modo; L&, pelos e
outras matérias texteis, preparados para a fabricagéo de
perucas ou de artefatos semelhantes.

6704.20.0 Perucas, barbas, sobrancelhas, pestanas, madeixas e

0 artefatos semelhantes de cabelo, pelos ou de matérias
téxteis; outras obras de cabelo ndo especificadas nem
compreendidas em outras posicoes;

96.02.00.1 Capsulas de gelatinas digeriveis
0

PROCEDIMENTO 5

A importacdo de mercadorias na forma de matérias-primas ou produtos semi-elaborados, a granel e acabado (terminado), esta sujeita ao registro de
licenciamento de importacdo no SISCOMEX, apds o embarque no exterior, e a fiscalizacdo sanitéria, antes do seu desembarago aduaneiro, realizada pela
Autoridade Sanitaria da ANVISA em exercicio no local onde ocorrera o desembarago aduaneiro.

NOTA: Os produtos destinados exclusivamente a doacdo, gue deverdo atender ao disposto na Secéo |, Capitulo Il, Titulo IV deste Regulamento.




5.1 - ALIMENTOS

DOCUMENTACAO TECNICO ADMINISTRATIVA

LIBERACAO E DEFERIMENTO, APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado, devera apresentar a autoridade sanitaria em exercicio no local de desembaraco, as
informacdes e documentos a seguir:

1- Peticao de Fiscalizagao e Liberacéo Sanitaria de Mercadorias Importadas —ANVISA;

2- Comprovante do recolhimento da taxa de fiscalizagdo sanitaria, quando couber;

3- Licenca de Funcionamento (Alvard) ou documento correspondente valido para a atividade pertinente, emitida pela autoridade sanitaria competente Estado,
Municipio ou do Distrito Federal;

4- Informac&o sobre a regularizacdo do produto perante a ANVISA, quando couber,

5- Certificado da ANMAT, para produto oriundo da Argentina, quando couber;

6- Autorizacdo de acesso para inspecao fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

7- N°Llou LSI;;

8- Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

9- Fatura comercial (Invoice);

10- Certificado de Controle de Qualidade, quando exigido em legislacéo especifica;

11-Termo de Guarda e Responsabilidade da mercadoria em armazém externo ao recinto alfandegado, quando couber;

Quadro | Quadroll Quadro Il
COD,'\IGCO,\AS DA DESCRICAO DESCRICAO DO DESTAQUE DA NCM
Capitulo 2 Carnes e Miudezas, Comestiveis. Destinados ao consumo humano direto; Processados e acondicionados em embalagens

hermeticamente fechadas

0302 a 0307 Peixes, crustaceos e moluscos. Destinados ao consumo humano direto; Processados e acondicionados em embalagens
hermeticamente fechadas

0401 a 0406 Leite e derivados. Destinados ao consumo humano direto; Processados e acondicionados em embalagens
hermeticamente fechadas




0407.00.90

Outros ovos de aves, com casca,
frescos, conservados ou cozidos
exceto para incubagéo

Destinado ao consumo humano direto; submetidos a processo industrial e /Jou manual ou
Embalados pronto para consumo direto.

0408. Ovos de aves, sem casca, e gemas de  |Destinados ao consumo humano direto submetidos a processo industrial e /ou manual ou
ovos, frescos, secos, cozidos em agua |Embalados pronto para consumo direto
ou vapor, moldados, congelados ou
conservados de outro modo, mesmo
adicionados de agucar ou de outros
edulcorantes.
0409.00.00 Mel natural.
Destinado ao consumo humano direto
0410 Produtos comestiveis de origem Destinados ao consumo humano direto; Processados eacondicionados em embalagens
animal, ndo especificados nem hermeticamente fechadas
compreendidos em outras posi¢oes.
0504.00 Tripas, bexigas e estbmagos, de
animais, inteiros ou em pedagos,
exceto de peixes, frescos,
refrigerados, congelados, salgados ou
em salmoura , secos ou defumados
0504.00.11 De bovinos Processados e acondicionados para utilizagao direta em processos industriais.
0504.00.12 De ovinos Processados e acondicionados para utilizagado direta em processos industriais.
0504.00.13 De suinos Processados e acondicionados para utiliza¢&o direta em processcs industriais.
0504.00.19 Outras Processados e acondicionados para utilizagéo direta em processos industriais.
0701.90.00 Oultras batatas, frescas ou
refrigeradas.
0702.00.00 Tomates, frescos ou refrigerados.
0703.10.19 Outras cebolas
0703.10.29 Outras
0703.20.90 Outros alhos
0703.90.90 Outros alhos-porros e outros produtos
horticolas aliaceos.
0710. Produtos Horticolas, néo cozidos ou Destinados ao consumo humano direto; Processados e acondicionados em embalagens

cozidos em agua ou vapor, congelados

hermeticamente fechadas




0711

Produtos horticulas conservados
transitoriamente, mas improprios para
alimentagéo neste estado.

0712 Produtos hoticulas secos, mesmo Destinados ao consumo humano direto
cortados em pedacos ou fatias, ou
ainda triturados ou em pé, mas sem
gualquer outro preparo.
Capitulo 8 Frutas; cascas de citricos e de meldes.
Capitulo 9 Café, cha, mate e especiarias .
Capitulo 11 Produtos da indUstria de moagem; Destinados ao consumo humano direto
Malte; Amidos e Féculas; inulina gltten
de trigo.
1202.10.00 Amendoins n&o torrados, nem de outro
modo cozidos, com casca.
1202.20.90 Amendoins ndo torrados, nem de outro
modo cozido, mesmo descascado ou
triturados, exceto para semeadura.
1301 Goma laca; gomas, resinas, gomas — Utilizados na indUstria alimenticia
resinas e 6leo resina (balsamo),
naturais.
1302.20.10 Matérias pécticas (pectina). Utilizados na industria alimenticia
1302.31.00 Produtos mucilaginosos e espessantes [Utilizados na industria alimenticia
derivados dos vegetais mesmo
modificados.
1302.32.11 Farinha de endosperma Utilizados na indUstria alimenticia
1302.32.19 Outros Utilizados na industria alimenticia
1302.32.20 De sementes de guaré Utilizados na indUstria alimenticia
1302.39.10 Carrageninas (musgo-da-Irlanda) Utilizados na industria alimenticia




1302.39.90

Outros

Utilizados na industria alimenticia

Capitulo 15

Capitulo 16

Gordura e 6leos animais ou vegetais;
produtos da sua dissociacao; gorduras
alimentares elaboradas; ceras de
origem animal e vegetal.

Preparacfes de carne, de peixes ou
de crustaceos, de moluscos ou de
outros invertebrados aquaticos.

Utilizados na industria alimenticia; Preparados e embalados prontos para consumo

Capitulo 17

Acucares e produtos de confeita ria.

1803

Pasta de cacau, mesmo
desengordurada.

1804

Manteiga, gordura e 6leo, de cacau.

1805

Cacau em pd, sem adic¢éo de agucar
ou de outros edulcorantes.

1806

Capitulo 19

Chocolate e outras preparacdes
alimenticias contendo cacau.
Preparagdes a base de cereais,
farinhas, amidos, fécula ou de leite,
produtos de pastelaria.

2001

Produtos horticolas, frutas e outras
partes comestiveis de plantas,
preparados ou conservados em
vinagre ou acido acético.

2002

Tomates preparados ou conservados,
exceto em vinagre ou em acido acético

2003

Cogumelos e trufas, preparados ou
conservados, exceto em vinagre ou
em acido acético

2004

Outros produtos horticolas preparados
ou conservados, exceto em vinagre ou
em acido acético, congelados, com
excecao dos produtos da posi¢éo
2006.

2005

Outros Produtos hortticolas
preparados ou conservados, exceto
em vinagre ou em acido acético, ndo
congelados, com excec¢éo dos
produtos da posi¢do 2006




2006

Produtos horticolas, com cascas de
frutas e outras partes de plantas,
conservados comacucar (passados
por calda, glaceados ou cristalizados)

2007

Doces, geléias, marmelades, purés e
pastas de frutas, obtidos por
cozimento, com ou sem adi¢éo de
acucar ou de outros edulcorantes

2008

Frutas e outras partes comestiveis de
plantas, preparadas ou conservadas
de outro modo, com ou sem adicao de
acucar ou de outros edulcorantes ou
de alcool, ndo especificadas nem
compreendidas em outras posicdes.

Capitulo 21

Preparagdes alimenticias diversas.

2201

Aguas, incluidas as aguas minerais,
naturais ou artificiais, e as aguas
gaseificadas, ndo adicionadas de
acucar ou de outros edulcorantes nem
aromatizadas; gelo e neve.

2202.10.00

Aguas, incluidas as aguas minerais e
as aguas gaseificadas, adicionadas de
acUcar ou de outros edulcorantes ou
aromatizadas.

2202.90.00

Outras

Aguas adicionadas de sais minerais

Bebidas nao alcodlicas para fins especiais

Bebidas nao alcodlicas adicionadas de nutrientes essenciais, composto liquido pronto para o
consumo

2501.00.20

Sal de mesa

Capitulo 28

Produtos quimicos inorgénicos

Utilizados na indUstria alimenticia

2809.20.11

Acido fosférico com teor de ferro
inferior a 750 ppm

Utilizados na industria alimenticia

2809.20.19

Outros

Utilizados na industria alimenticia

2835.22.00

Fosfatos Mono ou Dissédico

Utilizados na indUstria alimenticia

2835.23.00

Fosfatos de Trissddico

Utilizados na industria alimenticia




2835.24.00 Fosfatos de Potassio Utilizados na industria alimenticia
2835.25.00 Hidrogeno-ortofosfato de célcio Utilizados na industria alimenticia
(fosfatos dicélcico)
2835.26.00 Outros fosfatos de calcio Utilizados na industria alimenticia
2835.29.90 Outros Utilizados na industria alimenticia
2835.31.00 Trifosfato de sadio (tripolifosfato de Utilizados na indistria alimenticia
s6dio)
2835.39.20 Pirofosfatos de sodio Utilizados na industria alimenticia
2835.39.90 Outros Utilizados na industria alimenticia
Capitulo 29 Produtos quimicos organicos Utilizados na industria alimenticia
3001 Glandulas e outros 6rgdos mara usos |Utilizados na indistria alimenticia
opoterapicos, dessecados, mesmo em
po; extrato de glandulas ou de outros
o6rgdos ou das suas secrecOes, para
USOS opoterapicos;
3201 Extratos tanantes de origem vegetal; Utilizados na industria alimenticia
taninos e seus sais, éteres e esteres e
outros derivados
3203.00.11 Hemateina Utilizados na industria alimenticia
3203.00.12 Fisetina Utilizados na industria alimenticia
3203.00.13 Morina Utilizados na industria alimenticia
3203.00.19 Outras Utilizados na indUstria alimenticia
3203.00.21 Carmim de cochonilha Utilizados na industria alimenticia
3203.00.29 Outras Utilizados na industria alimenticia
3203.00.30 Preparacdes a base de matérias Utilizados na industria alimenticia

corantes de origem animal ou vegetal




3204 Matérias corantes organicas sintéticas,|Utilizados na industria alimenticia
mesmo de constituicAo  quimica
definida ; preparacdbes a base de
matérias corantes organicas sintéticas;
3301 Oleos essenciais Utilizados na industria alimenticia
3302.10.00 Misturas odoriferas dos tipos utilizados
para a industria da alimentagao ou de
bebida
3501 Caseinas, caseinatos e outros|Utilizados na indUstria alimenticia
derivados
3502 Albuminas, albuminatos e outros|Utilizados na inddstria alimenticia
derivados das albuminas
3503.00.11 Gelatinas e seus derivados Utilizados na industria alimenticia
De osseina, com grau de pureza
superior ou igual a 99,98 %, em peso
3503.00.12 De osseina, com grau de pureza Utilizados na industria alimenticia
inferior a 99,98 %, em peso
3503.00.19 Outros Utilizados na industria alimenticia
3503.00.90 Outras Utilizados na industria alimenticia
3504.00.11 Peptonas e peptonatos Utilizados na indUstria alimenticia
3504.00.19 Outros Utilizados na indUstria alimenticia
3504.00.20 Proteinas de soja em pd, com teor de Utilizados na inddstria alimenticia
proteinas superior ou igual a 90%, em
peso, em base seca
3504.00.90 Outros Utilizados na industria alimenticia
3505 Dextrina e outros amidos e féculas Utilizados na industria alimenticia
modificados
3507 Enzimas, enzimas preparadas Utilizados na industria alimenticia
3920.20.11 Polimeros de propileno de largura Embalagens para produtos alimenticios.
inferior ou igual a 12,5 cm de
espessura inferior ou igual a 10
micrometros (microns), metalizadas
3920.20.19 Outras Embalagens para produtos alimenticios.
3920.20.90 Outras Embalagens para produtos alimenticios.
3923.30.00 Garrafées, garrafas, frascos e artigos Utilizados na industria alimenticia
semelhantes
3923.90.00 Outros Embalagens para produtos alimenticios.




4819 Caixas, sacos bolsas, cartuchos e|Embalagensde papel reciclado, para alimentos
outras embalagens de papel, cartdo
pasta de celulose ou de mantas de
fiboras de celulose; cartonagens para
escritério, lojas e estabelecimentos
semelhantes

5.2 - Matérias-primas e produtos que integram a classe de cosméticos, produtos de higiene e perfumes

DOCUMENTACAO TECNICO-ADMINISTRATIVA

LIBERACAO E DEFERIMENTO, APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado, deverd apresentar a autoridade sanitaria em exercicio no local de desembaraco, as
informag6es e documentos a seguir:

1- Peti¢do de Fiscalizagéo e Liberagdo Sanitaria de Mercadorias Importadas —ANVISA;

2- Comprovante de enquadramento de porte da empresa de acordo como o exigido em legislagéo pertinente;
3- Informac&o sobre a regularizacéo do produto perante a ANVISA;

4- Original e cOpia do comprovante do pagamento da taxa de fiscalizacéo de vigilancia sanitaria, quando couber;
5- Informag&o sobre a regularizagdo da empresa perante a ANVISA,;

6- Autorizacgéo de acesso para inspecao fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

7- Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

8- N°Ll ou LSI;;

9- Fatura comercial (Invoice);

10- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber;

11- Obrigatdria a informacéo sobre lote ou partida de cada produto

Peréxido de hidrogénio (adgua oxigenada), mesmo

2847.00.00 |solidificado com uréia Agua Oxigenada 10 a 40 volumes
(Uso Cosmeético)
3301 Oleos essenciais (desterpenados ou n&o), incluidos os [Pronto para o uso em cosméticos ou perfumes

chamados “concretos” ou “absolutos”;  resindides
oleorresinas de extragdo; solugBes concentradas de
Oleos essenciais em gorduras, em o6leos fixos, em ceras
ou em matérias anélogas, obtidas por tratamento de
flores através de substancias gordas ou por maceragao;
subprodutos terpénicos residuais da desterpenagdo dos
Oleos essenciais; aguas destiladas aromaticas e
solugBes aquosas de Oleos essenciais.

3302.90.19 |Outras misturas de substancias odoriferas - paral
perfumaria.

3302.90.90 |Outras misturas de substancias odoriferas.




3303.00.10 |Perfumes (extratos)
3303.00.20 |Aguas de coldnia
3304 Produtos de beleza ou de maquilagem preparados e

preparacbes para conservagdo ou cuidados da pele
(exceto medicamentos), incluidas as preparagdes anti-
solares e o0s bronzeadores; preparagbes para
manicuros e pedicuros

3305 Preparacdes capilares

3306.10.00 |Dentifricios

3306.20.00 |Fios utilizados para limpar os espacos interdentais (fios
dentais).

3306.90.00 |Outros

3307 Preparacbes para barbear (antes, durante ou ap0s),
desodorantes corporais, preparacdes para banhos,
depilatérios, outros produtos de perfumaria ou de
toucador preparados e outras preparagdes cosméticas,
ndo especificados nem compreendidos em outras
posicbes; desodorantes de ambientes, preparados,
mesmo ndo perfumados, com ou sem propriedades
desinfetantes.

3401.11.10 |Sabdes medicinais

3401.11.90 ([Outros

3401.19.00 |Outros Lencos umedecidos

Discos
Demagquilantes embebidos

3401.20.10 |Sabdes de toucador sob outras formas.

3401.30.00 |Produtos e preparacbes organicos tensoativos
destinados a lavagem da pele, na forma de liquido ou
de creme, acondicionados para venda a retalho, mesmo
contendo sab&o.

3402.20.00 |Preparac¢des acondicionadas para venda a retalho.




3402.90.2 |Outras preparacbes tensoativas, preparacbes para
lavagem e preparagfes para limpeza mesmo contendo
sabdo, exceto as da posicao 3401.

3402.90.21 |Solugdes ou emulsdes hidroalcodlicas de (1-
perfluoralquil-2-acetoxi) Propil-betaina

3402.90.22 |A base de nonanoiloxibenzenossulfonato de sédio

3402.90.29 |Outras

3808.10.29 [Outrosinseticidas Repelentes de insetos para uso tépico

4818.20.00 (Lencos (incluidos os de maquilagem) e toalhas de mé&o Lencos umedecidos

4818.40.10 |Fraldas descartaveis

4818.40.20 [Tampdes higiénicos

4818.40.90 [Outros Absorventes higiénicos descartaveis
Hastes Flexiveis

5601.10.00 |Absorventes (pensos) e tampdes higiénicos, fraldas
para bebés e artigos higiénicos semelhantes de pastas
(“ ouates”).

5601.21.90 |Outros artigos de pasta (“ouates”) Hastes Flexiveis

PROCEDIMENTO 6

A importagdo de matérias-primas ou de produtos sob medidas de prevencdo e controle relacionadas a encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET ),
cujo material de partida sejam tecidos/fluidos das categorias I, Il e Ill, descritas no anexo 4 da RDC ANVISA n° 305, de 14 de novembro de 2002, esta sujeita
ao licenciamento de importacdo no SISCOMEX, devendo obter autorizacdo da autoridade sanitaria competente da ANVISA, em Brasilia, antes do seu

embarque no exterior. As mercadorias de que trata este Procedimento estdo sujeitas a fiscalizacdo sanitaria, antes do seu desembaraco aduaneiro, a ser
realizada pela Autoridade Sanitaria da ANVISA em exercicio no local onde ocorrerd o desembaraco da mercadoria.




DOCUMENTACAO TECNICO-ADMINISTRATIVA

AUTORIZACAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR

LIBERAGAO E DEFERIMENTO, APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado
deverd encaminhar seu pleito de autorizacdo de embarque da
mercadoria no exterior, para cada importacdo, a area técnica
competente da ANVISA em exercicio em Brasilia, a documentagao
exigida pela RDC ANVISA n° 305, de 14 de novembro de 2002.

1- Autorizagdo de acesso para inspecao fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

2- Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR) ;

3--N°dalLloulLsSl

4 Fatura comercial (Invoice);

5- Certificado de Controle de Qualidade ( original ou copia visada pelo responsavel
técnico da empresa ) expedido pelo fabricante;

6- Obrigatéria a informagdes sobre a data de fabricacdo (quando couber) e o lote ou
partida de cada produto.

Quadrol Quadro Il Quadro
COE;IGO DESCRICAO DESCRICAO DO DESTAQUE DA NCM
DA NCM

0509.00.0 |Esponjas naturais de origem animal

Esponja de colageno

0
1503.00.0 |Estearina solar, 6leo de banha de porco, 6leo estearina, Estearina
0 6leo margarina e 6leo de sebo, ndo emulsionados nem

misturados, nem preparados de outro modo

1520.00.1 |Glicerol em bruto

Glicerina/glicerol

0

2915.70.2 |Acido esteérico

0

2915.70.3 |OQutros Estearato de Célcio

9 Estearato de Magnésio




2916.15.1 |Outros Acido Oleico

9

2918.19.2 |Outros Acido colico

9 Acido dedxicolico

2921.29.9 [Outros N-Tallow-1.3-propilenodiamina

0

2924.19.1 |Outros (6,7)-3-hidroximetil-7-(z-2-metoximino-2-(fur-2-yl) ace
9

2933.21.2 [Fenitoina e seus sais Fetuina

1

2933.21.2 [Outros Fetuina

9

2937.12.0 [Insulina e seus sais Insulina ( monocomponente de origem bovina)
0

2941. Outros Cefixina

90.39

2941.90.9 |Grisofulvina e seus sais griseofulvina

1




3001 Glandulas e outros Orgdos para usos opoterapicos, Apo-transferrina bovina
dessecados, mesmo em po; extratos de glandulas ou de |Apotrinina
outros Orgdos ou das suas secrecOes, para usos|Base agar de sangue
opoterapicos; heparina e seus sais; outras substancias|Colageno
humanas ou animais preparadas para fins terapéuticos ou|Digerido pancreético de carne e figado
profilaticos, ndo especificadas nem compreendidas em|Fibras secas de colageno bovino
outras posi¢coes Infusdo de agar preparado com coragdo
Extrato de carne
Surfactante pulmonar
Tetrationato, caldo basico
Suspend tutoplast fascia lata
Enxerto osseo
Enxerto osseo liofilizado
Estrutura mineral 6ssea bovina pro-bone
Hidroxiapatia natural de origem bovina pro-ha
Matriz de enxerto dural
Estrutura mineral 6ssea de femur de vitelo
Proteina morfogenética do osso
Colageno
Osso liofilizado osteopur ou alomatrix
Alloderm - enerto dérmico acelular
Alloderm enxerto dermico acelular
Alloderm dermico acelular em particulas
3002 Sangue humano, sangue animal preparado para usos Holo-transferrina bovina saturada em ferro
terapéuticos, profilaticos ou de diagndstico;anti-soros, Sangue de carneiro defibrinado
outras fra¢des do sangue, produtos imunoldgicos Soro bovino (incluindo de bezerro e fetal)
modificados, mesmo obtidos por via biotecnolégica ; Hemoglobina bovina
vacinas, toxinas , culturas de microrganismos (exceto Trombina
leveduras) e produtos semelhantes.
3002.10.2 [Outros Fator V de albumina bovina
9
3002.10.3 [Soroalbumina, exceto a humana. Albumina bovina

1




3006 Preparacdes e artigos farmacéuticos Categute simples ou cromado com agulha e fio de sutura

Categute simples ou cromado com ou sem agulha

Sutura de Categute cromado com ou sem agulha

Sutura cirargica de Categute simples ou cromado

Fio de sutura de Categute simples ou cromado com ou sem agulha
Categute simples ou cromado- sutura cirargica absorvivel

laco de ligacéo descartavel auto sutura absorvivel

Fio de sutura de Categute simples ou crom ado com ou sem agulha estéril
Microlageno - hemostatico cirurgico

Agente hemostatico de colageno absorvivel

Curaspon

Instat hemostatico absorvivel

Esponja Hemostatica de colageno absorvivel

Lyostypt - hemostatica de colageno absorvivel

Hemospan esponja hemostatica de gelatina

Superstar - colageno hemostéatico modificado

Biosorb - membrana regenerativa absorvivel de colageno bovino
Bio-gide membrana bicamada reabsorvivel osteohealth

Colagel - adesivo bioldgico cirurgico e hemostatico

Adesivo Cirargico biologico

3503 Gelatinas e seus derivados; outras colas de origem Gelatina retirada do 0sso, tratada com 6xido de célcio
animal.
3504 Peptonas e seus derivados; outras matérias protéicas e Peptona E2-caseina
seus derivados; p6 de peles, tratado ou néo pelo cromo. Peptona de carne
Peptona
3507 Enzimas. Catalase

Liofilizado sélido bruto de deoxiribonuclease
Lipoproteina bovina

Quimotripsina

Tripsina

3821 Meios de cultura preparados para o desenvolvimento de Tetrationato, caldo basico
microrganismos.




3823.11.0 |Acido estearico

0

3823.12.0 [Acido Oléico

0

9021 Artigos e aparelhos ortopédicos, incluidas as cintas|Hemashield tecido duplo veludo em malha
fundas médico-cirirgicas e as muletas; talas, goteiras e |Enxerto arterial de mamaria bovina
outros artigos e aparelhos para fraturas; artigos e|Lenco de pericardio bovino
aparelhos de prétese; aparelhos para com pensar|Tubo valvulado pulmonar
deficiéncias ou enfermidades, que se destinam a ser|Pericardio bovino preservado em glutaraldeido
transportados a mao ou sobre as pessoas ou a ser
implantadas no organismo

9021.39.1 [Outras Valvado organico pericardio bovino

9 Patch de pericardio bovino

Protese valvar cardiaca porcina com anel

Bioprotese pericardial mitral

Bioprotese mitral

Bioprotese valvar porcina

Bioprotese valvular cardiaca porcino aortica
Bioprotese cardiaca de pericardio bovino aortica
Bioprotese cardiaca de pericardio bovino mitral
Bioprotese valvular cardiaca porcino mitral

Valvula standard de pericardio bovino e porcina
Valvula cardiaca

Conduto de pericario bovino valvado monocuspide
Valvula cardiaca stentless aortica

Protese valvular organica biologica porcina ou bovina
Protese reconstrutiva geometrica

Bioprotese valvar porcina e de pericardio bovino
Valvula mitral de porco e pericardio bovino

Protese biologica porcina

Protese biologica de pericardio bovino

Bioprotese cardiaca porcina sem anel cardioprotese
Bioprotese cardiaca cardioprotese

Bioprotese cardiaca de pericardio bovino sem anel cardioprotese
Bioprotese aortica




9021.39.3 [Proteses de artérias vasculares revestidas Homoenxerto valvar aortico criopreservado

0 Homoenxerto valvar pulmonar criopreservado

Homoenxerto valvar mitral criopreservado

Enxerto tubular de pericardio bovino corrugado

Enxerto tubular valvulado de pericardio bovino corrugado pediatrico
Enxerto arterial tubular organico bifurcado

Enxertos de pericardio bovino

Enxerto arterial tubular inorganico reto

Enxerto arterial tubular bifurcado inorganico

Conduto de pericario bovino

Tubo valvado e corrugado de pericardio bovino cardioprotese
Tubo de pericardio bovino

Enxerto arterial tubular valvado organico aortico

Enxerto tubular valvulado de pericardio bovino corrugado
Enxerto valvulado monocuspide de pericardio bovino
Enxerto de pericardio bovino

9021.39.8 [Outros Membrana de pericardio bovino
0 Patch de pericardio

9021.90.9 |Outros Hylaform gel vicoelastico

9

PROCEDIMENTO 6A

A importacdo de matérias-primas ou de produtos sob medidas de prevencdo e controle relacionadas a encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET ),
cujo material de partida sejam tecidos/fluidos da categoria 1V, descritas no anexo 4 da RDC ANVISA n° 305, de 14 de novembro de 2002, esta sujeita ao
licenciamento de importacdo no SISCOMEX, devendo obter autorizagdo da autoridade sanitaria competente da ANVISA, em exercicio no local de
desembarago da mercadoria, antes do seu embarque no exterior. As mercadorias de que trata este Procedimento estdo sujeitas a fiscalizag8do sanitéria,

antes do seu desembaraco aduaneiro, a ser realizada pela Autoridade Sanitaria da ANVISA em exercicio no local onde ocorrerd o desembaraco da
mercadoria.

DOCUMENTACAO TECNICO-ADMINISTRATIVA

AUTORIZAGCAO DE EMBARQUE NO EXTERIOR LIBERAGAO E DEFERIMENTO, APOS A CHEGADA DA MERCADORIA

A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado | A empresa interessada ou seu representante legalmente habilitado devera apresentar a




deverd encaminhar seu pleito de autorizagdo de embarque da
mercadoria no exterior, para cada importacdo, & autoridade
sanitdria competente da ANVISA, em exercicio no local de
desembaragco da mercadoria, a documentacdo exigida pela RDC
ANVISA n° 305, de 14 de novembro de 2002.

autoridade sanitaria em exercicio no local de desembarago, as informacbes e
documentos a sequir:

1- Autorizagdo de acesso para inspegéo fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

2- Conhecimento de carga embarcada (AWB, BL, CTR);

3-N°dalllLSI;

4- Fatura comercial (Invoice);

5- Certificado de Controle de Qualidade (original ou cépia visada pelo responséavel
técnico da empresa) expedido pelo fabricante;

6- Obrigatoria a informacgdes sobre a data de fabricagdo ( se for o caso) e o lote ou

partida de cada produto.

Quadrol Quadro Il Quadro
COI:;IGO DESCRICAO DESCRICAO DO DESTAQUE DA NCM
DA NCM
0509.00.0 |Esponjas naturais de origem animal Esponja de colageno
0
1503.00.0 |Estearina solar, 6leo de banha de porco, 6leo estearina, Estearina

0 6leo margarina e 6leo de sebo, ndo emulsionados nem
misturados, nem preparados de outro modo

1520.00.1 |Glicerol em bruto Glicerina/glicerol

0

2915.70.2 |Acido esteérico

0

2915.70.3 |OQutros Estearato de Célcio

9 Estearato de Magnésio
2916.15.1 |Outros Acido Oleico

9

2918.19.2 |Outros Acido célico

9

Acido dedxicdlico




2921.29.9 [Outros N-Tallow-1.3-propilenodiamina

0

2924.19.1 |Outros (6,7)-3-hidroximetil-7-(z-2-metoximino-2-(fur-2-yl) ace
9

2933.21.2 [Fenitoina e seus sais Fetuina

1

2933.21.2 [Outros Fetuina

9

2937.12.0 |Insulina e seus sais Insulina ( monocomponente de origem bovina)
0

2941. Outros Cefixina

90.39

2941.90.9 |Grisofulvina e seus sais griseofulvina

1




3001 Glandulas e outros Orgdos para usos opoterapicos, Apo-transferrina bovina
dessecados, mesmo em po; extratos de glandulas ou de |Apotrinina
outros Orgdos ou das suas secrecOes, para usos|Base agar de sangue
opoterapicos; heparina e seus sais; outras substancias|Colageno
humanas ou animais preparadas para fins terapéuticos ou|Digerido pancreatico de carne e figado
profilaticos, ndo especificadas nem compreendidas em|Fibras secas de colageno bovino
outras posi¢coes Infusdo de &gar preparado com coragdo
Extrato de carne
Surfactante pulmonar
Tetrationato, caldo basico
Suspend tutoplast fascia lata
Enxerto osseo
Enxerto osseo liofilizado
Estrutura mineral 6ssea bovina pro-bone
Hidroxiapatia natural de origem bovina pro-ha
Matriz de enxerto dural
Estruturamineral 6ssea de femur de vitelo
Proteina morfogenética do osso
Colageno
Osso liofilizado osteopur ou alomatrix
Alloderm - enerto dérmico acelular
Alloderm enxerto dermico acelular
Alloderm dermico acelular em particulas
3002 Sangue humano, sangue animd preparado para usos Holo-transferrina bovina saturada em ferro
terapéuticos, profilaticos ou de diagndstico;anti-soros, Sangue de carneiro defibrinado
outras fra¢des do sangue, produtos imunoldgicos Soro bovino (incluindo de bezerro e fetal)
modificados, mesmo obtidos por via biotecnolégica ; Hemoglobina bovina
vacinas, toxinas , culturas de microrganismos (exceto Trombina
leveduras) e produtos semelhantes.
3002.10.2 [Outros Fator V de albumina bovina
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3002.10.3 [Soroalbumina, exceto a humana. Albumina bovina
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3006 Preparacdes e artigos farmacéuticos Categute simples ou cromado com agulha e fio de sutura

Categute simples ou cromado com ou sem agulha

Sutura de Categute cromado com ou sem agulha

Sutura cirdrgica de Categute simples ou cromado

Fio de sutura de Categute simples ou cromado com ou sem agulha
Categute simples ou cromado- sutura cirargica absorvivel

laco de ligacéo descartavel auto sutura absorvivel

Fio de sutura de Categute simples ou cromado com ou sem agulha estéril
Microlageno - hemostati co cirurgico

Agente hemostatico de colageno absorvivel

Curaspon

Instat hemostatico absorvivel

Esponja Hemostatica de colageno absorvivel

Lyostypt - hemostatica de colageno absorvivel

Hemospan esponja hemostatica de gelatina

Superstar - colageno hemostatico modificado

Biosorb - membrana regenerativa absorvivel de colageno bovino
Bio-gide membrana bicamada reabsorvivel osteohealth

Colagel - adesivo bioldgico cirurgico e hemostatico

Adesivo Cirargico biologico

3503 Gelatinas e seus derivados; outras colas de origem Gelatina retirada do 0sso, tratada com 6xido de célcio
animal.
3504 Peptonas e seus derivados; outras matérias protéicas e Peptona E2-caseina
seus derivados; p6 de peles, tratado ou néo pelo cromo. Peptona de carne
Peptona
3507 Enzimas. Catalase

Liofilizado sélido bruto de deoxiribonuclease
Lipoproteina bovina

Quimotripsina

Tripsina

3821 Meios de cultura preparados para o desenvolvimento de Tetrationato, caldo basico
microrganismos.




3823.11.0 |Acido esteérico

0

3823.12.0 [Acido Oléico

0

9021 Artigos e aparelhos ortopédicos, incluidas as cintas|Hemashield tecido duplo veludo em malha
fundas médico-cirirgicas e as muletas; talas, goteiras e |Enxerto arterial de mamaria bovina
outros artigos e aparelhos para fraturas; artigos e|Lenco de pericardio bovino
aparelhos de prétese; aparelhos para compensar|Tubo valvulado pulmonar
deficiéncias ou enfermidades, que se destinam a ser|Pericardio bovino preservado em glutaraldeido
transportados a mao ou sobre as pessoas ou a ser
implantadas no organismo

9021.39.1 [Outras Valvado organico pericardio bovino

9 Patch de pericardio bovino

Protese valvar cardiaca porcina com anel

Bioprotese pericardial mitral

Bioprotese mitral

Bioprotese valvar porcina

Bioprotese valvular cardiaca porcino aortica
Bioprotese cardiaca de pericardio bovino aortica
Bioprotese cardiaca de pericardio bovino mitral
Bioprotese valvular cardiaca porcino mitral

Valvula standard de pericardio bovino e porcina
Valvula cardiaca

Conduto de pericario bovino valvado monocuspide
Valvula cardiaca stentless aortica

Protese valvular organica biologica porcina ou bovina
Protese reconstrutiva geometrica

Bioprotese valvar porcina e de pericardio bovino
Valvula mitral de porco e pericardio bovino

Protese biologica porcina

Protese biologica de pericardio bovino

Bioprotese cardiaca porcina sem anel cardioprotese
Bioprotese cardiaca cardioprotese

Bioprotese cardiaca de pericardio bovino sem anel cardioprotese
Bioprotese aortica




9021.39.3 [Proteses de artérias vasculares revestidas Homoenxerto valvar aortico criopreservado

0 Homoenxerto valvar pulmonar criopreservado

Homoenxerto valvar mitral criopreservado

Enxerto tubular de pericardio bovino corrugado

Enxerto tubular valvulado de pericardio bovino corrugado pediatrico
Enxerto arterial tubular organico bifurcado

Enxertos de pericardio bovino

Enxerto arterial tubular inorganico reto

Enxerto arterial tubular bifurcado inorganico

Conduto de pericario bovino

Tubo valvado e corrugado de pericardio bovino cardioprotese
Tubo de pericardio bovino

Enxerto arterial tubular valvado organico aortico

Enxerto tubular valvulado de pericardio bovino corrugado
Enxerto valvulado monocuspide de pericardio bovino
Enxerto de pericardio bovino

9021.39.8 [Outros Membrana de pericardio bovino
0 Patch de pericardio
9021.90.9 |Outros Hylaform gel vicoelastico
9
ANEXO I

Documentos necessarios para anuéncia em doagéo internacional

- Documentagao de pré-embarque

1- Peticdo de fiscalizagao e liberacéo sanitaria de mercadorias importadas —ANVISA;

2- N°da LI/LSI;

3- Informacé&o sobre a regulariza¢éo do produto na ANVISA,;

4- Declaragéo concedida pelo detentor do documento de regularizagdo do produto perante a ANVISA, autorizando importac&o por terceiros, quando couber;

- Documentacéo de pos-embarque



1- Peticdo de fiscalizacgao e liberacéo sanitaria de mercadorias importadas —ANVISA,;

2- N°da LI/LSI;

3- Autorizacdo de acesso para inspecao fisica (IN SRF 114, de 28/09/98);

4- Conhecimento de Carga Embarcada (AWB, BL, CTR);

5- Comprovante de higienizacéo quando se tratar de vestimentas ou utensilios usados;

6- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber;

7- Termo assinado pelo responsavel técnico da Instituicdo, assumindo a responsabilidade por quaisquer danos a saude dos usudrios, decorrentes da utilizacdo dos
bens, produtos do no pais.

ANEXO Il
Documentos para concessao de isencdo em conformidade com a alinea “d” do artigo 152 do Decreto 91.030, de 05 de maio de 1985 (Regulamento Aduaneiro), ou
Regulamento que o venha substituir.
1 Peti¢do de fiscalizacéo e liberacéo sanitaria de mercadorias importadas—ANVISA;
2 Extrato da LI/LSI atualizado;
3- Informag&o sobre a regulariza¢éo do produto na ANVISA,;

4 Declaracéo concedida pelo detentor do documento de regulariza¢éo do produto perante a ANVISA, autorizando importagdo por terceiros, quando couber;

5 Declaragdo assinada pelo representante legal da Empresa, assumido o compromisso de que a mercadoria importada sera utilizado pela propria instituicéo,
identificando o setor.



