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RESOLUCAO - RDC N2 99, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2008

Dispde sobre controle de importacdes
e exportagbes de substancias e
medicamentos sob regime especial.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos §§ 12 e 3?2 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2008, e

considerando a necessidade de otimizar o controle das importacbes e
exportacdes brasileiras de substancias e medicamentos sob regime especial.

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

CAPITULO |

DAS DEFINICOES

Art. 12 Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada
aplicacao, sao adotadas as seguintes defini¢coes:

Autorizacdo de Exportacado - Documento expedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza a exportagdo de substancias constantes das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicos) e "D1" (precursores) da
Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que
as contenham (ANEXO III).

Autorizagdo de Importagdo - Documento expedido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza a importagcdo de substancias constantes das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes de uso permitido), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos de uso
permitido), "D1" (precursores de uso permitido), "F1" (entorpecentes de uso
proscrito), "F2" (psicotropicos de uso proscrito) e "F3" (precursores de uso proscrito)
da Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizacoes, bem como os medicamentos
que as contenham (ANEXO V).

Autorizacdo de Fabricagdo para Fim Exclusivo de Exportagédo - Autorizagé@o
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria as empresas para fabricar,
com finalidade exclusiva de exportacdo, medicamentos e apresentagcbes nao
registrados no Brasil, a base de substéncias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagdes (ANEXO V).

Autorizacdo Especial Simplificada - Autorizacdo concedida pela Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria aos estabelecimentos de ensino e pesquisa para
adquirir e utilizar as substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.? 344/98
e de suas atualizag¢des para tal finalidade (ANEXO VI).

Autorizagdo para Fins de Desembaraco Aduaneiro — Documento expedido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria as empresas nos casos em que a
liberacdo da mercadoria importada, a base das substancias constantes das listas da
Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que
as contenham, depende de alteracdo nos quantitativos constantes da Autorizagéo de
Importacéo, desde que comprovada a eventual alteracao pela Autoridade Sanitaria do
pais exportador (ANEXO VII).

Certificado de Nao Objecado para Exportagdo — Documento expedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, quando exigido pela autoridade sanitaria do
pais importador, que autoriza a exportacdo de substancias constantes das listas "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindides), "C4"
(antiretrovirais) e "C5" (anabolizantes) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham (ANEXO VIII).

Certificado de Nao Objecdo para Importagdo — Documento expedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, quando exigido pela autoridade sanitaria do
pais exportador, que autoriza a importacdo de substancias constantes das listas "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindides), "C4"
(antiretrovirais), "C5" (anabolizantes) e "F4" (outras substancias de uso proscrito) da
Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que
as contenham (ANEXO IX).

Cota Anual de Importacdo - Quantidade de substéncia constante das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicos) e "D1" (precursores) da
Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagées que a empresa podera importar,
mediante solicitacao de Autorizacdo de Importacéo.

Cota Suplementar de Importacdo - Quantidade de substancia constante das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicos) e "D1"
(precursores) da Portaria SVS/MS n.® 344/98 e de suas atualizagdes que a empresa
podera importar, em carater suplementar a cota anual, mediante solicitacdo de
autorizacao de importagao.

Cota Total Anual de Importagéo - Somatorio das Cotas Anual e Suplementar.

CAPITULO Il

DA IMPORTACAO

Art. 2° Os procedimentos para a importagdo das substancias constantes das
listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagbes, bem como dos
medicamentos que as contenham, ficardo sujeitos ao tratamento administrativo
obrigatério do Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX).

Art. 3° A empresa importadora ficara obrigada a solicitar a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria a fixacdo de Cota Anual para Importagdo das substancias
constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos) e
"D1" (precursores) da Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagbes, bem
como dos medicamentos que as contenham, no periodo de 1% a 31 de outubro de
cada ano, para uso no ano seguinte.
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§ 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria devera pronunciar-se sobre a
liberagdo da Cota Anual de Importacdo até 31 (trinta e um) de janeiro do ano
seguinte.

§ 2° Deferida a Cota Anual de Importacdo, a empresa importadora devera
requerer a Autorizagao de Importagao, até 30 (trinta) de junho.

§ 32 A cota de importagdo concedida podera ser importada de uma sé vez, ou
parceladamente.

Art. 4° Documentos exigidos para solicitacao de Cota Anual de Importagéo:

a) Formulario de peticao preenchido, no que couber (ANEXO I);

b) Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de
vigilancia sanitaria ou comprovante de isengao;

c) Justificativa técnica do pedido;

d) Estimativa da utilizacdo e distribuicdo da substancia ou medicamentos
quando se tratar da primeira solicitagdo de cota.

§ 1° Toda a documentagao devera ser assinada pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico da empresa e protocolizada junto a esta Agéncia.

§ 2° O Formulario de Peticdo de que trata o caput deste artigo deve ser
preenchido, nos campos em que couber, com os dados fidedignos aos declarados
nos Balangos de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas ao Controle Especial -
BSPO trimestrais e/ou anuais entregues e/ou que serdo enviados a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

§ 32 O resultado da analise da peticdo de Cota Anual de Importagao sera
informado ao Responsavel Técnico da empresa solicitante.

Art. 5 Excepcionalmente a empresa podera solicitar Cota Suplementar de
Importagéo para as substancias constantes das listas mencionadas no artigo 3° deste
Regulamento Técnico, quando comprovada a necessidade, até 31 (trinta e um) de
julho de cada ano.

Paragrafo unico. Deferida a solicitagcdo de Cota Suplementar de Importacao, a
empresa interessada devera requerer a Autorizacdo de Importagdo até 31 (trinta e
um) de agosto.

Art. 6° Documentos exigidos para a peticdo de Cota Suplementar de
Importagéo:

a) Formulario de peticao preenchido, no que couber (ANEXO I);

b) Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagao de
vigilancia sanitaria ou comprovante de isengao;

¢) Justificativa técnica do pedido.

Paragrafo unico O Formulario de Peticdo de que trata o caput deste artigo
deve ser preenchido, nos campos em que couber, com os dados fiéis aos declarados
nos Balangos de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas ao Controle Especial -
BSPO trimestrais e/ou anuais entregues e/ou que serdo enviados a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Art. 7° As fixagbes de Cota Anual e Cota Suplementar para importagdo de
medicamento a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicos) e "D1" (precursores) da Portaria
SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagdes, deverdao ser solicitadas no quantitativo
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equivalente a substancia ativa.

Art. 8° Para importagdo das substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais), e
"C5" (anabolizantes) da Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizag6es, bem
como dos medicamentos que as contenham, ndo serd necessaria a solicitagdo de
Cota.

Art. 9° Para importar as substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicos) e "D1" (precursores) da Portaria
SVS/MS n.® 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, a empresa importadora deverd solicitar junto a esta Agéncia a
Autorizacao de Importagao.

Art. 10 Para a importagao das substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e
"C5" (anabolizantes) da Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizag6es, bem
como dos medicamentos que as contenham, ndo serd necessaria a solicitagdo de
Autorizacdo de Importagao.

Paragrafo Unico. Quando exigida pela autoridade do pais exportador, a
empresa importadora devera solicitar a esta Agéncia a emissao de Certificado de Nao
Objecao para importagdo das substancias citadas no caput deste artigo, bem como
os medicamentos que as contenham.

Art. 11 Documentos exigidos para solicitacao de Autorizacdo de Importacao e
do Certificado de Nao Objegao para Importacao:

a) Formulario de peticao preenchido, no que couber (ANEXO I);

b) Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagao de
vigilancia sanitaria ou comprovante de isenc¢ao, quando for o caso;

¢) Justificativa técnica do pedido;

d) Nota pré-forma emitida pela empresa exportadora constando o quantitativo
a ser efetivamente importado.

§ 1° Toda a documentagao devera ser assinada pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico da Empresa e protocolizada junto a esta Agéncia.

§ 2° A validade da Autorizacdo de Importagdo sera até 31 (trinta e um) de
dezembro do ano de sua emissdo, sendo este o prazo final para efetuar o
desembarago da mercadoria.

§ 32 A validade do Certificado de nao Objecao para importagdo sera de 1 (um)
ano ap06s a data de emissao.

Art. 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria emitird a Autorizacao de
Importacdo em 4 (quatro) vias e o Certificado de Nao Objecao para Importagdo em 2
(duas) vias que terdo a seguinte destinacao:

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

22 via - Importador;

32 via - Autoridade competente do pais exportador.

42 via - Delegacia de Repressao a Entorpecentes

Paragrafo anico. A 12 via ficara retida pela Agéncia, sendo a empresa a
responsavel pelo envio das demais vias aos destinatarios. Art. 13 A importagéo
das substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes de uso permitido),
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"A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicos de uso permitido), "D1" (precursores de uso
permitido), "F1" (entorpecentes de uso proscrito), "F2" (psicotrépicos de uso
proscrito), "F3" (precursores de uso proscrito) e "F4" (outras substancias de uso
proscrito), bem como os medicamentos que as contenham, constantes da Portaria
SVS/MS n.® 344/98 e de suas atualizagdes, destinadas exclusivamente para fins de
ensino e/ou pesquisa, andlises e para utilizacdo como padrdao de referéncia
dependera de solicitagdo de Autorizacdo de Importagéo, valida por 6 (seis) meses
contados a partir da data de sua emisséo.

§ 12 Os documentos exigidos para solicitacdo da Autorizagcdo de que trata o
caput deste artigo estdo estabelecidos no artigo 11 desta Resolugao.

§ 2° Independera da fixagdo de Cota a importacao de que trata o caput deste
artigo.

§3° Estara isenta da solicitagdo de Autorizagdo de que trata o caput deste
artigo, a importacao das substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes), bem como os medicamentos que as contenham, constantes da
Portaria SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagdes.

§ 4° Quando exigido pela autoridade sanitaria do pais exportador, a empresa
importadora devera solicitar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a emissao de
um Certificado de ndo Objecdo para Importacdo, estabelecido no artigo 11 deste
Regulamento Técnico, para importagdo das substancias citadas no § 3¢ deste artigo,
bem como dos medicamentos que as contenham.

§ 5° Para solicitacdo da Autorizagdo e do Certificado de que trata o caput
deste artigo ndo € necessaria a apresentacdo da via original do comprovante de
pagamento da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria, somente do comprovante
de isengéo.

CAPITULO Il

DA EXPORTACAO

Art. 14 Para exportar as substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos) e "D1" (precursores), da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, a empresa exportadora devera requerer a Autorizagéo de Exportagéo.

Art. 15 Para a exportagado das substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e
"C5" (anabolizantes), constantes da Portaria SVS/MS n.® 344/98 e de suas
atualizacdes, bem como dos medicamentos que as contenham, ndo sera necessaria
a solicitagéo de Autorizacao de Exportagao.

Paragrafo Unico. Quando exigida pela autoridade do pais importador, a
empresa exportadora devera solicitar a esta Agéncia a emissdo de um Certificado de
nao Objecdo para Exportagdo das substancias citadas no caput deste artigo, bem
como dos medicamentos que as contenham.

Art. 16 Documentos exigidos para a solicitagdo de Autorizagdo de Exportagédo
e do Certificado de ndo Objegao para Exportagao:

a) Formulario de peticao preenchido, no que couber, (ANEXO |);

b) Original da autorizacdo de importacdo ou documento similar emitido pela
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autoridade competente do pais importador;

c) Via original do comprovante de isengcdo do pagamento da taxa de
fiscalizagdo de vigilancia sanitéria.

§ 12 Toda a documentagado devera ser assinada pelo Representante Legal e
Responsavel Técnico da empresa e protocolizada junto a esta Agéncia.

§ 2° A Autorizagéo de Exportacao terd a mesma validade da Autorizagéo de
Importacdo ou documento similar emitido pela autoridade do pais importador ou, na
auséncia destes, sera valida por 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 17 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria emitird a Autorizacao de
Exportacdo em 4 (quatro) vias e o Certificado de ndo Objecao para Exportagdo em 2
(duas) vias que terdo o seguinte destino:

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

22 via - Exportador;

32 via - Autoridade competente do pais importador;

42 via - Delegacia de Repressao a Entorpecentes.

Paragrafo unico. A 12 via ficara retida nesta Agéncia sendo a empresa a
responsavel pelo envio das demais vias aos destinatéarios.

Art. 18 Para fabricar medicamentos e apresentagcdes néo registrados no Brasil
a base de substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n® 344/98 e de suas
atualizacdes, a empresa fabricante devera requerer a Autorizacao de Fabricacao para
Fim Exclusivo de Exportacao.

§ 1° Fica proibida a comercializagdo do medicamento de que trata o caput
deste artigo em todo o Territ6rio Nacional.

§ 2° A Autorizacao de que trata o caput deste artigo sera valida por 3 (trés)
anos.

Art. 19 Documentos exigidos para a solicitacdo da Autorizagdo de Fabricacao
para fim Exclusivo de Exportacéo:

a) Formulario de peticao preenchido, no que couber, (ANEXO |);

b) Cépia do Certificado de Registro do Medicamento ou documento similar
emitido pela Autoridade Sanitaria do pais importador no qual devem constar as
apresentagbes comercializadas e que a empresa brasileira € a fabricante do
medicamento;

c) Declaragdo assinada pelo responsavel técnico constando a férmula
completa do medicamento;

d) Via original do comprovante de isencdo do pagamento da taxa de
fiscalizagao de vigilancia sanitaria.

Art. 20 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria emitird a Autorizagéo de
Fabricacao para fim Exclusivo de Exportagdo em 2 (duas) vias que terdo o seguinte
destino:

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

22 via - Fabricante/Exportador.

CAPITULO IV _

DA EMISSAO DA AUTORIZAGAO PARA FIM DE DESEMBARAGCO
ADUANEIRO

Art. 21 Para liberacdo da mercadoria importada a base das substancias
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constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos) e
"D1" (precursores), da Portaria SVS/MS n.® 344/98 e de suas atualiza¢des, bem como
dos medicamentos que as contenham, em que houver a necessidade de alteracédo
dos quantitativos constantes da Autorizacdo de Importagcdo, a empresa devera
requerer a Autorizagao para Fim de Desembaraco Aduaneiro.

§ 12 A Autorizacao de que trata o caput deste artigo somente sera emitida nos
casos em que o quantitativo efetivamente embarcado for inferior ao anteriormente
autorizado.

§ 2° A emissao da Autorizacdo de que trata o caput deste artigo dependera da
comprovacao da eventual alteracao pela Autoridade Sanitaria do pais exportador.

§ 3?2 A Autorizacdo para Fim de Desembaraco Aduaneiro tera a mesma
validade da Autorizagdo de Importacao.

Art. 22 Documentos exigidos para a peticdo da Autorizacdo para Fim de
Desembarago Aduaneiro:

a) Formulario de peticao preenchido, no que couber, (ANEXO I);

b) Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de
vigilancia sanitaria ou comprovante de iseng¢ao, quando for o caso;

¢) Justificativa técnica do pedido;

d) Copia da Autorizacdo de Exportagdo emitida pela Autoridade Sanitaria do
pais exportador constando o(s) dado(s) alterado(s);

e) Copia do mantra ou do documento de atracag¢do quando couber;

f) Copia da fatura comercial.

Art. 23 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria emitira a Autorizagao para
Fim de Desembaraco Aduaneiro em 2 (duas) vias que terao o seguinte destino:

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

22 via - Importador.

CAPITULO V

DA EMISSAO DA AUTORIZACAO ESPECIAL SIMPLIFICADA PARA
ESTABELECIMENTOS DE ENSINO E PESQUISA

Art. 24 Para adquirir e utilizar as substancias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, os estabelecimentos de ensino e pesquisa deverdo solicitar uma
Autorizagao Especial Simplificada.

§ 12 A Autorizacao de que trata o caput deste artigo devera ser requerida pelo
dirigente do estabelecimento mediante peticdo instruida com o0s seguintes
documentos:

a) Formulario de peticao preenchido, no que couber (ANEXO ll);

b) Via original do comprovante de isencdo de pagamento da taxa de
fiscalizagao de vigilancia sanitéria;

c) Copia do RG e CPF do dirigente do estabelecimento;

d) Documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o
profissional responsavel pelo controle e guarda das substancias/medicamentos
utilizados e os professores e pesquisadores participantes;

e) Copia do RG e CPF das pessoas mencionadas no item d;

f) Copia do plano integral do curso ou da pesquisa técnico-cientifica;
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g) Relacdo das substancias ou medicamentos, expressos em quantitativo
equivalente a substancia ativa, e das quantidades a serem utilizadas.

Art. 25 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria emitira a Autorizagao
Especial Simplificada em 3 (trés) vias que terao o seguinte destino:

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;

22 via - Estabelecimento solicitante;

32 via - Estabelecimento fornecedor.

§ 1° A 12 via ficara retida nesta Agéncia e as 22 e 32 vias serdo enviadas ao
estabelecimento solicitante.

§ 22 A concessao da Autorizacao Especial Simplificada de que trata o caput
deste artigo sera destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa.

§ 32 A Autorizagao de que trata o caput deste artigo sera valida por 1 (um) ano,
podendo ser renovada, mediante solicitacao do interessado, caso o estudo e/ou plano
de aula ainda nao tenham sido finalizados.

§ 4° A renovacgao de que trata o paragrafo anterior, devera ser requerida pelo
dirigente do estabelecimento mediante peticdo instruida com os documentos
atualizados estabelecidos no § 1° do Artigo 24.

Art. 26 Para importagdo das substancias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n.? 344/98 e de suas atualizagbes, bem como dos medicamentos que as
contenham, os estabelecimentos de ensino e pesquisa deverdo atender, além das
determinagdes deste capitulo, o disposto no artigo 13 desta Resolucdo e as demais
disposicdes estabelecidas na legislagdo em vigor referentes aos tramites de
importagao.

CAPITULO VI )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27 O nado cumprimento das exigéncias desta Resolugéo, constituird
infracdo sanitaria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislacao
sanitaria vigente, sem prejuizo das demais sang¢des de natureza civil ou penal
cabiveis.

Art. 28 As disposicoes contempladas no paragrafo 2° do Artigo 32 e no Art. 5°
deste Regulamento seréo vélidas a partir de 1° de janeiro de 2010.

Art. 29 Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicagao.

Art. 30 Revogam - se todas as disposi¢cdes em contrario.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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o1. Tipe de Petigio
[0 Concossac

ANEXOD 1

MINISTERIO DA SALUDE
Agéncia NMacional de Vigildncia Sanitaria
FORMULARIO DE PETIGAO

marcio Intermacional)

02, Assunto

[0 Sota Anual de Importacia

[ | Cancelameanto Autorizagio de Importagio

Certificado de Nédo Objegiio para Importagio
Cartificada da Nao Objegio para Exportagao
Cota Suplementar
Autorizagio de Exportagao
Autorizagio de Fabricagio Para
Fim Exclusiva de Exportaciic

O Autorizagao da Impartagac da
substéncia/madicamanto, dastinados axclusivamants
para fins de ensine ou pesquisa. andlise o wtlizados
como padrio de referéncia

O certificada de MN3o Objecio para Importagioc de
substincia/moedicamento, destinados exclusivamente
para fins de ensino ou pesquisa, andlise o wtilizados
como padric do referéncia

[0 Awvtarizagio para Fim da Dasembarago Aduanaino

[03. N= AE

[04. Identilicagio da emprosa

Razfic Social

C.N.P.J.

Endearago

Rusa/Avenida/N_S/Complermenta

Bairro
] [ ]
TAL e o CER
1 | L 1
LIF [R]w]w] Tedalons |s]w]w] FAX |
E-rnail

Endareco do Portal

05, Dados da

Poticio

Descrighn da DCB

Cota Solcitada

Unidade de medida

|DE. Dados do Produte (Exclusive para medicamentos)

Mamero de Registro |

Mome do Produto [

[07. Dados do ImportadorExportador

Razdo Social

Enderege

Rua/ Avenidal Complemento/ Bairo

Municipio CEP

| | 1 L 1 ]
UF DDD Telefone DOD EAX

[ J
E-mal

08, Balango de Substincias Psicoativas ¢ Outras Sujeitas a Controle Especial = BSPO (Campao de
presnchimento exclusive para concessio de Cota Anual e Suplementar de Importagio)
Caola Anual: Preencher com os dados da movimentagdio da subsidncia referante ac perfodo minimao de 1° de

Jjansiro 8 15 de sefermbro do GNo em exercicla,

Cota Suplemantar: PFresncher com os dados da movimentagdo da substdncia refererfe ao perfodo minimo
de 1° de janeiro do ano em exercicio até 15 dias antes do dia de protocolo da soliclfagio.

Exercicio: de I / até {
EntradalSaida
ESTOQUE [ IMPORTAGCAD PRODUGAD [ AQUISICAD | PERDAS
INECRAL
NOME WENDA TRANSFORMACAOD | FABE, MNAO | FAB, EXPORTACAO
PSICOT. PSICOT.
UNIDADE ESTOQUE
DE MEDIDA | FINAL
Dbservagies

{Justificar as perdas. infarmar ofs) n’
movimentagbes declaradas no campa acima)

L

das Aulorizagies de Imporlagic e Exporlagio referenies as
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| 09, Informagdes Complementares

10, Termo de Responsabilidade |

Assumimos, civil & criminalmente, inlgira responsablidade pela veracidade das
informagdes agui prestadas, bem come cumpriremos com fodos os procedimentos sanitgrios
eslabelecidos nos Regulamenlos Técnicos em vigor.

Local Dalal

Responsavel Legal Responsdvel Técnico
(Assinatura e Carimba) (Assinatura e Carimbo)
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ANEXO Il

MINISTERIO DA SAUDE
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
FORMULARIO DE PETIGAD
(Autorizagio Especial Simplificada para
Estabelecimentos de Ensino e Pesquisa)

01.

[0 Concessio
O cancelamento

Tipo de Petigao

[ 02, Identificagdo da Instituicio

Razdio Social |

C.N.P.J. [

Enderego I

Rua/AvenidaM™. Complemants

Bairra

Municipio

CEP

F

Tekefone ooD FAX

E=mail

| 03, Dados do Fornecedor da(s) substincla(s)

Razao Social I

Enderego |

Rual Avenidal Complaments) Bairro

funicipio

CEP

LIF DDD

Telkefone ooD Fax

E=mail

[04. Responsavel pela guarda das substincias elou medicamentos |

Mame

Profisséo

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
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Tie ANEXO N
i—'==:  REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
- ﬁ MINISTERID DA SAUDE
. LB AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
R

CONVENCAD UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1951
SINGLE CONVENTION 0N NARCOTIC DRUGE 960

COXVENCAD SOBHE SUBSTANCLAS PSICO THOPICAS DE 1971
CONFENTION 8 FRICOTROFIC SUBSTANCES 197]

CONVENCAD DAR NACHES UNTIRAS CONTIRA O TRAFICD ILICTTO
DE ENTORPECENTES E DE SUBSTANCIAS PEICOTRAOPICAS DE 1988
LIVITED RATTONS CONFENTION A AT LTI TRAFFIC IV

NARDOTIC ANT FETCHOTROFIC SURETANCES, 1A

NUMERDVAND
MLUMAERTEAS
AUTORIZACAD DE EXPORTACAD
DE SUBSTANCIAS E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL
AUTHENEA TICN O ERPORTATION
(OF SLEATAMCES ANDAW MESICAMENT SURIECT T SPECIAL CONTRO

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADCRAS Mas AND ADREES OF 70 EEPORTER COBPANT

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORAS K008 AND ADDRERS (IF THE INFORTER COMPANT

NOME E ENDERECO DO INTERVENTENTE COMERCTAL! MaM¥ 4471 ADDKESS OF THE TRADING

CERTIFICAD BE AUTORIZACAD DE IMPORTACAD (NUMERD DA EMISSAD, DATA E ORGAO EXPEDIMR)
CERTENCATE OF ALTITORGEL TR FOR DO TN (I AN SUMERER DATE AND (RS0

Meme dn Sohstincia  on Medicamest,
Conppnirugis ¢ Nimaro de Embalsgesy

Bame of Subriawns of Medcamen Cocrirsion and
Caanar of Vackager

Derominagin Camum
Faternacionl (TRCT}

internatiaaa! {owmor
Cymoms'saipa (TCIH

I'esn da Smhesinea iz

Fidph o tha Sabmiwncar (i

Teer da Substinci rm
Fane %

Tiomar of e Sabatencer on
Hasia

[Pesn da Sabariacia em
Bz (2}

Froph! o the Sufriances enp
Aurig

W illidn até
¥atiae sl

Hrasilia=DF

Cibmerragiin'Qiserninon

. Exta Aulorizacin uf i vabar quands levar o seda secs da Aghacis Maciaml de Vigliscis Sanitini do Brad)
Thur Anthorearion o veid oy wah the dre sowr of e Kaasas) Hrabe Doronitoesr A peere of Bresi

L ko catio porminiadas s romessas vis poatal

e eIy o A ereLing
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ANEXO IV
i
LA, |
@’ REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
\711 " | MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENCAD UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961
SINGLE CONFENTION ON NARCOTIC DELGE 1861,

CONVENCAD SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971
CONFENTION QY PRICOTREOMC SUBSTANCES 197

CONVENCAD DAS NAQHES UNIDAS CONTRA O TRAFICO ILICITO
DE ENTORPECENTES E DE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1958
UNTTED NATTONS CONVENTION AGAINET JLECIT TRAFFIC IN
NARCOTIC AND PEYCHOTROFIC SUBSTANCES, 1933
NIMEROVAND
NUEER/TEAR

AUTORIZACAO DE IMPORTACAD
DE SUBSTANCIAS E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL
AUTHORIZATION OF IMPORTATION
OF SUBSTANCES ANDVOR MEDICAMENT SUBJECT TQ SPECTAL CONTR(

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORAS MAME AND ADDREESS OF THE IMPORTER COMPARY

NOME E ENDERECO DA EMFPRESA EXPORTADORAS NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

NOME E ENDERECO DO INTERVENIENTE COMERCIAL [/ WAME AND 4DDRESS (F THE TRADING

Mome da Substdncis on Medicamento, | Denominacis Comum | Peso da Teor da Substincis em | Feso da Sabsifincia em
Concembragho o Nimsre de Embalagens Tnternacisnal ([T Substfneia () Bast % Base 1z

Fame of Seobstoncer  of  Medicomens, | Iniermarienal Common Weight ol 1he Temor af the Substancer on | Weghr af te Substancer
Comceiration and (uaunty e Packages Denomination (700) Sdbmlaneiza g b Baris il g By

Vilido até

Felidie unpld

Brasilia=DF,

hservagiiod (Meerashion

1. Esa Aidorigacds sh berd valor guaido levar o selo secs da Agtncia Maciomal de Vigitincia Sanitaria Jo Brasil
Thiz Awtharzarion ir valal paly wivh e sy simmp o the Nadosal Flanlif Svnveilance dgency af Breal

L. Nio estio permitidas as remessas vin postal

{Foema! rematange & Aol permilval)
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Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspegdo e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Geréncia de Monitoragao da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Coordenacdo de Produtos Controlados

AUTORIZAGAO ESPECIAL SIMPLIFICADA
PARA ESTABELECIMENTOS DE ENSINO E PESQUISA N.°

g [ T T, T —
QdQUiriy @ GHlZAR . . orvirs ssissmsssssssssisnssiasasnses
As substéneias ficardo sob a responsabilidade dofa)........u. . inseritofa) no
Conzelho de Classe sob o n°......... , CPF R® viinen LY (£ SA—

O responsdvel deverd encaminhar a esta Agéneie, frimesiral ¢ anualmente, o
Balange de Substincias Psicoativas ¢ Qutras sujeitas a Controle Especial — BSPO (anexo XX
da Portaria SVS/MS n.° 344/98) relativo a movimentagdo da(s) referidais) substinciafs).
Esta Autorizag&o e valida por 1 ano.

Brasilia = DE, ...t [ J— ' —
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ANEXO VI

|
9
1
ANVISA
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Geréncla Geral de Inspec¢do e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Geréncia de Monitoragdo da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Coordenacéo de Produtos Controlados

AUTORIZAGAO PARA FINS DE DESEMBARAGO

ADUANEIRO N°......

Autorizo o0 desembarago aduaneiro de.......u. .
equivalente a ............ de........., importados pela ............... da......cerererererarns
sediada No (8)...ccovreiinans , por meio da Autorizagao de Importagéo n.° AI -
.............. e LIn i, VISTO QUE.ceece s

Brasilia, ............ (- de..nenn.

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP:91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

ANEXO IX

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA 5VE/MS N.” 344 DE 12 DE MAIO DE 1998,

NUMERO/ANO
NEABERYEAR

CERTIFICADO DE NAO OBJECAO PARA IMPORTAGCAO
DE SUBSTANCIAS E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL
CERTIFICATION OF NON-ORJECTTON FOR IMPORTATION
OF SUBSTANCES ANDVOR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORAS N4ME AND ADIRESS 0F THE IMPORTER
COMPANY

Esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, através de sua autoridade competente em
controle de substincias entorpecentes, psicotrOpicas e precursoras, certifica gue a
importagio de

The National Health Surveillance Agency, being the compelent authority for the comirol of narcedic,
pavehotrapic and precursor substances, hereby cerfifies that the imporiation of

nio requer a emissio de uma Autorizagice de Imporiagio,
does moi requires o Authorization of Importaiion

Vilido até
Finlisfe swil

Brasilia-DF,

Obse rvapdatkamanem
1. Esta Aolonemskas a8 terd valor quands levar o selo seca da Agénen Macional de Vigiliseia Sasithem dio Brasl
This Aisthorisanicn & valid enly wish e dey stong of the Nanisac! Mealoh Serveilloece dpoasy of Brasil

2, MEn astho permitidas es remessas vie postal
Pagtal remeionce 3 waf porsdiand

(*} Bepublicada por ter saide, no DOU n® 254, de 31-12-2008, Segio 1, pags. 149 a 133, com

mcorregdo no onginal
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ANEXO IX

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCTA SANITARIA

PORTARIA SVE/MS N.” 344 DE 11 DE MAIO DE 1998,

NUMERO/ANO
NUABER YEAR

CERTIFICADO DE NAO OBJECAO PARA IMPORTACAO

DE SUBSTANCIAS E/OU MEDICAMENTOS 50B CONTROLE ESPECIAL
CERTIFICATION OF NON-ORJECTION FOR IMPORTATION
OF SUBSTANCES ANDYOR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORAS ¥4ME AND ADIWESS (0F THE IMPORTER
COMPANY

Esta Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, através de sua autoridade competente em
controle de substincias entorpecentes, psicotrpicas e precursoras, certifica gque a
importagio de

The Nutional Health Swrveillance Agency, being the competent quthority for the control of marcodic,
pavchotrapic and precursor substances, kevahy cortifies thar the imporiation of

niio requer a emissio de uma Autorizagio de Importagio,
doex moi requires a Authorization of Imporiation

Vilido até
Finliafe st

Brasilia-DF,

(bservagla'tiarmanem
1. [Esta Awlonesgia sb terd valor quanda levar o selo soon da Agéneia Macional de Vigiliscia Sanitdrs do Brasl
Thir Awshorizalion @ valid ealy with the by st of the Nafionad Faaih Serveillance dpoacy of Brasil

2, Mo estiio permiticas r nemessas vie postal
Pagtal remevnnce 5 Bar pormiiad

(*) Fepublicada por ter saido, no DOU n® 234, de 31-12-2008, Secio 1. pags. 140 2 133, com

incomregdo no original.
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