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RESOLUGAO - RDC N° 55, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2013

Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
n°. 11, de 06 de marco de 2013, que dispde
sobre a importagcdo de substancias sujeitas a
controle especial e dos medicamentos que as
contenham, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢cdes
que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I,
e §§ 1° e 3° 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, e suas
atualizacoes, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagédo da Agéncia, instituido por meio
da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 09 de dezembro de 2013, adota
a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua publicagéo:

Art. 1° O art. 13 da RDC n° 11, de 06 de margo de 2013 passa a vigorar com a seguinte
redacao:

"Art. 13. A importacéo das substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e
F4, e das plantas da lista E do ANEXO | da Portaria SVS/MS 344/98 e de suas atualizagdes, bem
como dos medicamentos que as contenham, dependerda de solicitagdo de Autorizagao de
Importacdo de Substancia/Medicamentos, quando destinados exclusivamente para fins de ensino,
pesquisa, analise ou utilizados como padrdo ou reagente analitico, valida por 6 (seis) meses
contados a partir da data de sua emissao.

(...)

§5° A importacdo das substancias e medicamentos mencionados no caput deste artigo,
quando solicitada por 6rgédos de repressao a drogas, entidade importadora de controle de dopagem,
laboratério de referéncia analitica, instituicdo de ensino ou pesquisa, inclusive suas fundagdes de
apoio, devera ser solicitada por meio de Autorizagdo de Importagéo Especifica.

§6° Os requisitos para concessao da Autorizacao de Importagdo Especifica sdo os previstos
no art. 11 desta Resolugéo."

(NR)

Art. 2°. O §3°, do art. 16, da RDC n° 11, de 06 de margo de 2013, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

"Art. 16.

(...)

§3° Cada processo de Autorizagdo de Importagéo Especifica de que trata o §1° devera ser
instruido com declaracéo do destinatario final de que o padrdo ou reagente analitico a ser importado
sera de sua responsabilidade e uso exclusivos."

Art. 3° Ficam revogados o §4° do art. 13, os arts. 14 e 15 e 0 §2°, do artigo 16, todos da
Resolugéo - RDC n° 11, de 06 de margo de 2013.

Art. 4°. Os importadores terdo um prazo de 30 (trinta) dias para adequagédo a esta

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br


mailto:sindifar@sindifar.org.br

Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

Resolucao.
Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.
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