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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 99 DE 30 DE DEZEMBRO DE 2008

Disp6e sobre controle de importacdes e exportagdes de substancias e
medicamentos sob regime especial.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n2 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 32 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 importagdes e exportagdes brasileiras de substéncias e medicamentos sob
regime especial.

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

CAPITULO |

DAS DEFINIGOES

Art. 12 Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicacéo, sdo adotadas as seguintes defini¢oes:

Autorizagao de Exportagdo - Documento expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que autoriza a exportagao de
substéncias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos) e "D1" (precursores) da Portaria
SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham (ANEXO Il).

Autorizagdo de Importagéo - Documento expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que autoriza a importacédo 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), &#8220;F1&#8221; (entorpecentes de uso proscrito), &#8220;F2&#8221; (psicotropicos de uso
proscrito) e &#8220;F3&#8221; (precursores de uso proscrito) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham (ANEXO 1V).

Autorizagao de Fabricagédo para Fim Exclusivo de Exportagéo - Autorizagdo concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
as empresas para fabricar, com finalidade exclusiva de exportagdo, medicamentos e apresentagdes nao registrados no Brasil, a base
de substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagées (ANEXO V).

Autorizagdo Especial Simplificada - Autorizagdo concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria aos estabelecimentos de
ensino e pesquisa para adquirir e utilizar as substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagtes
para tal finalidade (ANEXO VI).

Autorizacdo para Fins de Desembarago 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.2 344/98
e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, depende de alteragdo nos quantitativos constantes da
Autorizagao de Importagao, desde que comprovada a eventual alteragéo pela Autoridade Sanitaria do pais exportador (ANEXO VII).

Certificado de Nao Objecao para Exportacdo - Documento expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, quando exigido
pela autoridade sanitaria do pais importador, que autoriza a exportagéo de substéancias constantes das listas "C1" (outras substéancias
sujeitas a controle especial), "C2" (retindides), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham (ANEXO VIlI).

Certificado de Nao Objecao para Importagéo - Documento expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, quando exigido
pela autoridade sanitaria do pais exportador, que autoriza a importagéo de substéancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial), "C2" (retindides), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e &#8220;F4&#8221; (outras substancias
de uso proscrito) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham (ANEXO
1X).

Cota Anual de Importacéo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotropicos) e "D1" (precursores) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagbes que a empresa podera importar,
mediante solicitacdo de Autoriza¢do de Importagéo.

Cota Suplementar de Importagao - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotropicos) e "D1" (precursores) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagbes que a empresa podera importar, em
carater suplementar a cota anual, mediante solicitagdo de autorizagédo de importagéo.

Cota Total Anual de Importagéo - Somatoério das Cotas Anual e Suplementar.
CAPITULO Il
DA IMPORTAGAO

Art. 22 Os procedimentos para a importagéo das substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas
atualizagdes, bem como dos medicamentos que as contenham, ficardo sujeitos ao tratamento administrativo obrigatério do Sistema
Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX).

Art. 32 A empresa importadora ficara obrigada a solicitar 8 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a fixacdo de Cota Anual para
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Importagéo das substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicos) e &#8220;D1&#8221;
(precursores) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagdes, bem como dos medicamentos que as contenham, no periodo de
12 a 31 de outubro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria devera pronunciar-se sobre a liberagdo da Cota Anual de Importagéo até 31 (trinta e
um) de janeiro do ano seguinte.

§ 22 Deferida a Cota Anual de Importagédo, a empresa importadora devera requerer a Autorizagéo de Importagéo, até 30 (trinta) de
junho.

§ 32 A cota de importacédo concedida podera ser importada de uma so6 vez, ou parceladamente.

Art. 42 Documentos exigidos para solicitacdo de Cota Anual de Importacéo:

a) Formulario de petigéo preenchido, no que couber (ANEXO 1);

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 utilizacéo e distribuicdo da substancia ou medicamentos quando se tratar da primeira solicitagéo de cota.

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

§ 22 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 serao enviados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

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

Art. 52 Excepcionalmente a empresa podera solicitar Cota Suplementar de Importagdo para as substancias constantes das listas
mencionadas no artigo 32 deste Regulamento Técnico, quando comprovada a necessidade, até 31 (trinta e um) de julho de cada ano.

Paragrafo unico. Deferida a solicitagdo de Cota Suplementar de Importagéo, a empresa interessada devera requerer a Autorizagao de
Importagéo até 31 (trinta e um) de agosto.

Art. 62 Documentos exigidos para a peticdo de Cota Suplementar de Importagéo:

a) Formulario de petigéo preenchido, no que couber (ANEXO 1);

b) Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagéo de vigilancia sanitaria ou comprovante de isengao;
c) Justificativa técnica do pedido.

Paragrafo unico O Formulario de Peti¢do de que trata o caput deste artigo deve ser preenchido, nos campos em que couber, com os
dados fiéis aos declarados nos Balancos 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. 72 As fixagdes de Cota Anual e Cota Suplementar para importacdo de medicamento a base de substancias constantes das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos) e &#8220;D1&#8221; (precursores) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de
suas atualizagdes, deverao ser solicitadas no quantitativo equivalente a substancia ativa.

Art. 82 Para 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.2 344/98 e de suas atualizagdes, bem como dos medicamentos
que as contenham, ndo sera necessaria a solicitagdo de Cota.

Art. 92 Para importar as substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicos) e
&#8220;D1&#8221; (precursores) da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizages, bem como os medicamentos que as
contenham, a empresa importadora devera solicitar junto a esta Agéncia a Autorizacdo de Importagao.

Art. 10 Para a importagéo 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.2 344/98 e de suas atualizagdes, bem como dos
medicamentos que as contenham, ndo sera necessaria a solicitagdo de Autorizagdo 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 Objecéo para importagdo das substancias citadas no caput deste artigo, bem como os medicamentos
que as contenham.

Art. 11 Documentos exigidos para solicitagdo de Autorizacdo de Importagao e do Certificado de Nao Objecao para Importacéo:

a) Formulario de peti¢cdo preenchido, no que couber (ANEXO I);
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b) Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria ou comprovante de isengéo, quando for o
caso;

c) Justificativa técnica do pedido;
d) Nota pro-forma emitida pela empresa exportadora constando o quantitativo a ser efetivamente importado.

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

§ 22 A validade da Autorizacdo de Importagao sera até 31 (trinta e um) de dezembro do ano de sua emissé&o, sendo este o prazo final
para efetuar o desembarago da mercadoria.

§ 32 A validade do Certificado de ndo Objecéo para importacédo sera de 1 (um) ano apos a data de emissao.

Art. 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria emitira a Autorizagdo de Importagcdo em 4 (quatro) vias e o Certificado de Nao
Objecéao para Importacdo em 2 (duas) vias que terdo a seguinte destinagao:

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

22 via - Importador;

32 via - Autoridade competente do pais exportador.

42 via - Delegacia de Repressao a Entorpecentes

Paragrafo unico. 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), "A3", "B1" e

"B2" (psicotropicos de uso permitido), "D1" (precursores de uso permitido), "F1" (entorpecentes de uso proscrito), "F2" (psicotropicos
de uso proscrito), "F3" (precursores de uso proscrito) e &#8220;F4&#8221; (outras substancias de uso proscrito), bem como os
medicamentos que as contenham, constantes da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagdes, destinadas exclusivamente para
fins de ensino e/ou pesquisa, analises e para utilizagdo como padrao de referéncia dependera de solicitagdo de Autorizagéo de
Importacgéo, valida por 6 (seis) meses contados a partir da data de sua emisséo.

§ 12 Os documentos exigidos para solicitagdo da Autorizagdo de que trata o caput deste artigo estédo estabelecidos no artigo 11 desta
Resolucgéo.

§ 22 Independera da fixagao de Cota a importacdo de que trata o caput deste artigo.

§32 Estara isenta da solicitacdo de Autorizagao de que trata o caput deste artigo, a importacdo das substancias constantes das listas
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retinoicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), bem como os
medicamentos que as contenham, constantes da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagdes.

§ 42 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 Objegao para Importacéo, estabelecido no artigo 11 deste Regulamento
Técnico, para importagéo das substancias citadas no § 32 deste artigo, bem como dos medicamentos que as contenham.

§ 52 Para solicitagdo da Autorizagdo e do Certificado de que trata o caput deste artigo ndo é necessaria a apresentagao da via original
do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, somente do comprovante de isengao.

CAPITULO Ill
DA EXPORTAGAO

Art. 14 Para exportar as substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicos) e
"D1" (precursores), da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que as contenham, a
empresa exportadora devera requerer a Autorizagdo de Exportagao.

Art. 15 Para a exportagéo 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.2 344/98 e de suas atualizagoes, bem
como dos medicamentos que as contenham, ndo sera necessaria a solicitagdo de Autorizagédo de Exportagéao.

Paragrafo unico. Quando exigida pela autoridade do pais importador, a empresa exportadora devera solicitar a esta Agéncia a
emissao de um Certificado de ndo Objecéo para Exportacdo das substancias citadas no caput deste artigo, bem como dos
medicamentos que as contenham.

Art. 16 Documentos exigidos para a solicitagdo de Autorizagédo de Exportacédo e do Certificado de ndo Objecgao para Exportagao:
a) Formulario de peti¢cdo preenchido, no que couber, (ANEXO I);

b) Original da autorizagdo de importagdo ou documento similar emitido pela autoridade competente do pais importador;
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c) Via original do comprovante de isen¢do do pagamento da taxa de fiscalizagado de vigilancia sanitaria.

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

§ 22 A Autorizagéo de Exportagéo tera a mesma validade da Autorizagéo de Importagdo 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 emitira a Autorizacdo de Exportacdo em 4 (quatro) vias e o Certificado de néo
Objecao para Exportagdo em 2 (duas) vias que terdo o seguinte destino:

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

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 destinatarios.

Art. 18 Para fabricar medicamentos e apresentagdes nao registrados no Brasil a base de substancias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n? 344/98 e de suas atualizagbes, a empresa fabricante devera requerer a Autorizagdo de Fabricagédo para Fim Exclusivo de
Exportacao.

§ 12 Fica proibida a comercializagao do medicamento de que trata o caput deste artigo em todo o Territério Nacional.
§ 22 A Autorizagao de que trata o caput deste artigo sera valida por 3 (irés) anos.

Art. 19 Documentos exigidos para a solicitagdo da Autorizagéo de Fabricagao para fim Exclusivo de Exportacéo:

a) Formulario de peti¢cdo preenchido, no que couber, (ANEXO I);

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

c) Declaragéo assinada pelo responsavel técnico constando a férmula completa do medicamento;
d) Via original do comprovante de isengéo do pagamento da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria.

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

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

22 via - Fabricante/Exportador.

CAPITULO IV

DA EMISSAO DA AUTORIZAGAO PARA FIM DE DESEMBARAGO ADUANEIRO

Art. 21 Para liberagdo da mercadoria importada a base das substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotropicos) e "D1" (precursores), da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagbes, bem como dos medicamentos que
as contenham, em que houver a necessidade de alteragdo dos quantitativos constantes da Autorizagédo de Importagé@o, a empresa
devera requerer a Autorizagédo para Fim de Desembarago Aduaneiro.

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

§ 22 A emissdo da Autorizacdo de que trata o caput deste artigo dependera da comprovagéo da eventual alteracédo pela Autoridade
Sanitaria do pais exportador.

§ 32 A Autorizagéo para Fim de Desembarago Aduaneiro tera a mesma validade da Autorizagdo de Importagao.
Art. 22 Documentos exigidos para a peticdo da Autorizagédo para Fim de Desembarago Aduaneiro:
a) Formulario de peti¢cdo preenchido, no que couber, (ANEXO I);

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

c) Justificativa técnica do pedido;
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d) Copia da Autorizagao de Exportagdo emitida pela Autoridade Sanitaria do pais exportador constando o(s) dado(s) alterado(s);
e) Copia do mantra ou do documento de atracagao quando couber;
f) Copia da fatura comercial.

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

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

22 via - Importador.

CAPITULO V

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

Art. 24 Para adquirir e utilizar as substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagbes, bem como
os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos de ensino e pesquisa deverao solicitar uma Autorizagéo Especial
Simplificada.

§ 12 A Autorizagao de que trata o caput deste artigo devera ser requerida pelo dirigente do estabelecimento mediante peticéo instruida
com os seguintes documentos:

a) Formulario de peti¢cdo preenchido, no que couber (ANEXO lI);
b) Via original do comprovante de isengcao de pagamento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria;
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;

g) Relagao 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 Autorizagdo Especial Simplificada em 3 (trés) vias que terao o seguinte
destino:

12 via - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

22 via - Estabelecimento solicitante;

32 via - Estabelecimento fornecedor.

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

§ 22 A concessao da Autorizagdo 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 solicitacdo do
interessado, caso o estudo e/ou plano de aula ainda ndo tenham sido finalizados.

§ 42 A renovacao de que trata o paragrafo anterior, devera ser requerida pelo dirigente do estabelecimento mediante peti¢cdo instruida
com os documentos atualizados estabelecidos no § 12 do Artigo 24.

Art. 26 Para importacdo das substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.2 344/98 e de suas atualizagdes, 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 Resolugéo e as demais disposicdes estabelecidas na legislagdo em vigor referentes aos
tramites de importacao.

CAPITULO VI

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27 O ndo cumprimento das exigéncias desta Resolugéo, constituira infragcdo sanitaria, ficando o infrator sujeito as penalidades
previstas na legislagao sanitaria vigente, sem prejuizo das demais sangées de natureza civil ou penal cabiveis.
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Art. 28 As disposigoes contempladas no paragrafo 22 do Artigo 32 e no Art. 52 deste Regulamento seréo validas a partir de 12 de

janeiro de 2010.

Art. 29 Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicagao.
Art. 30 Revogam - se todas as disposigées em contrario.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO |

MINISTERIO DA SA(DE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
FORMULARIO DE PETICAO
(Comércio Internacional)

Assunto

Cota Anual de Importagdo
Autarizacdo de Importagi o

01. Tipo de Petigédo

0 Concessio
[0 Cancelamento

Cota Suplementar

Autorizagdo de Exportagio
Autarizagdo de Fabricagdo Para
Fim Exclusivo de Exportacio
Autorizagdo de Importagéo de

O Ooooooo =

Certificado de Mao Objecdo para Importagdo
Certificado de Mio Ohjecdo para Exportacdo

substiancia‘medicamento, destinados exclusivamente
para fing de ensino ou pesquisa, analise e utilizados

corno padrio de referdé ncia

O

Certificado de Mao Objecio para Importacio de

substanciafmedicamento, destinados exclusivamente
para fins de ensino ou pesquisa, analise e utilizados

como padrio de referéncia

[] Autorizagdo para Fim de Desembarago Aduaneiro

|I]3. N* AE

[04. Identificacio da empresa

Razio Social |

C.N.P.J. |

Enderego |

RuafiyenidaiM. % Complemento

| Eairro | |
Municipio CEP

| | [ | [ |
UF poD Telefone pop F A

| |
E-rmail

Enderego do Partal

[05. Dados da Peticéo
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[06. Dados do Produto (Exclusivo para medicamentos)

Mimero de Registro | |

Morme do Produto | |

07. Dados do ImportadorExportador |

Razdo Social | |
Endereco | |
| Ruai Avenidal Complemental Bairro | | |
Municipio CEP
UF ooD Telefone poD FAX
E-mail
08. Balango de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial —BSPO
(Campo de preenchimento exclusivo para concessdo de Cota Anual e Suplementar de
Importagao)

Cota Anua I Preencher com os dados da movimentac 80 da substincia referente ao periodo minimo
de 10 ¢fe Janeiro & 15 de setermibro do ano ern axercicio.

Cota Suplementar. Preancher com 08 dados da movimentacdo da substancia referente ao periodo
minimo de 12 de janeiro d 0 ano em exercicio até 15 dias antes do dia de protocolo da solicitacdo.

Exercicio: de ) i até ) i
Entrada/Saida
ESTOQUE | IMPORTAGAO PRODUGAD [ AQUISICAD PERDAS
INICIAL
NOME VENDA TRANSFORMAGCAO FAB.NAC FAB. EXPORTAGAO
PSICOT. PSICOT.
UNIDADE ESTOQUE
DEMEDIDA | FINAL
Observaciies

tJustificar as perdas, informara(sin "™ das Autarizagdes de Importagdo e Exportagdo referentes as
maovirmentagdes declaradas no campo acima )
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[ 09. Informacgies Complementares

| 10. Termo de Responsahilidade

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsahilidade pela veracidade das
informacdes aqui prestadas, hem como cumpriremos com todos os procedimentos sanitar ik
estabelecidos nos Regulamentos Téchnicos em vigor.

I i
Lacal Data

Responsavel Legal R esponsavel Téchico
(Assinatura e Carimbo) {Assinatura e Carimho)
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ANEXO 11

MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
FORMULARIO DE PETICAO
{Autorizagdo Especial Simplificada para
Estabelecimentos de Ensino e Pesguisa)

01. Tipo de Petigédo

[0 Concessio
[0 Cancelamento

[02. Identificagéo da Instituicio

Razio Social |

C.N.P.J. |

Enderego |

Rualbwenida’M. Y Complemento

Bairro

Municipio

CEF

IUF DoD Telefone

DoD

FAX

E-mail

[03. Dados do Fornecedor da(s) substanciais)

Raz#o Social |

Endereco |

Ruad Avenida/ Complementod Bairro

Municipio

CEF

UF ooD Telefone

oD

FAY

E rmail

[04. Responsavel pela guarda das substdncias e/ou medicamentos

Maorne

file://C:\Users\Everton Paschoalim\Desktop\RDC N° 99.htm

Pagina 9 de 16

06/01/2009



RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA Pagina 10 de 16

(05, Dirigente do estabelecimento
I

Iome

CPF.

06. Informagdes Complementares

07, Termo de Respongdilidade

Aszumimos, civil & criminalments, inteira responsshilidade pela veracidade das
informagdes agui prestadas, bem como cumpriremos com todos oz procedimentos sanitérios
estabelecidos nos Regulamentos Téonicos em vigar.

Local Diata
Dirigente do estabelecimentmu Responsavel pela guarda da(s) substancia(s)
Pesquisador Principal {As=inatura e Carimbo)

{Assinatura e Carimbo)
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ANEXO

REPVELICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINIS TERIO DA SAUDE . .
AGENCIA NACIONAL DE VICILANCIA SANTTARIA

CONVENCAO TINCA 30ETLE TNTOLPECENTES TE 1941
CRGGEE OO FEN TR O MARCOTET DI 3

OOMVYENCAHO AOETT ATEAT AMNCLAS TAIO0T LOTICAS TE 1471
OO FEN TR O W PSSRSO TRONRS O OBETANCES M T

COMYENCAO Tdd MACOES TITAS OONTILY O TRATICO TLICTTO
T INTOUPECENTES € TE STEATANCLAS THICOTLOMOAE T 1433
LWITED WATRONE CONVEN TR AGARNET LR TRAFERT B
NARCOTHS SN0 PETOROTRON SUBRTANCER, 1988 .
NUMEROVANO
" N WTNGBER FEAK
R AUTORIZACAO DE EXPORTACAD
DE SUBSTANCIAS E/OU MEDICAMENTOS S0B CONTROLE ESPECIAL
ATTRORITA TR 0 EXTORTHTRON
£ FUBETHNCER AMIVOR A EDRCASENT BUBIECT T0 ERECHE DONTROL

HOME E ENDERE(D DA ENMPRE SA EXPORTADORAS N4t aWD ADOKE  BF OF THE EXORTER DO0aMNT

NOME E ENDERECD DA EMFRESA INPORTADORAY HatdE 4D AODKELD OF THE RaMOK TER Oo¥aPaiti T

NOME E ENDERECD DO INTERVENIENTE COMERCIALS NAME AND ADDGERR OF THE TRADMNG

CERTIFICADO DE AUTORITACAD DEIMFORTAC A0 (NTMERD DA ENISS AMATA E 0RGA0 EXFEDID 0R)
CERTIFRSATE OF o DTRORTATRON PO Ral P08 T TR FTELAE AND W LYaBER, DA TE AD TELAS)

Naoeda dakabiina o Medim o, Txsmminamic Camim Ton dadtkatmat g) | Tmrda dukabisaa e P da dakatiras ta
Couces Ingin e Mimem de Enkalagen Tawrsan el (BCT) B Easerg)
Fuigir of iy Srocac i g
Mo o Tsrioc de cf ) Coamaca: Ficct of ria o ae cac ¥ Puigir of nia Sasrooac o g
B 1Ty G (P il & O ok TATE Ly Lree
Valido até
Faiidie unar
Brasilia- DF,

Chaxrrapind Cbamarion
. TamAsonmgoad ke ralorgeasdo learoado e da Agiesa Maoosal e Vigilieas daabing do Eaal
MR Aunbosnan’o 1o vl o’y Wk nie by a0 of nia Moo’ Mot St Ay of demi

% Mo oo zeroidas 33 moman v zaabl
P MMno d ket g
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CONVENCAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961

SRNGLE CONFENTION ON MARCOTIC DR 1061

CONVENCAD SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971

CONYENTION QN PICQTROPIC SUBSTANCES 107],

ANEXO IV

REPT:]BI{ICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SATUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENCAD DAS NACOES UNIDAS CONTRA 0 TRAFICO ILICITD
DE ENTORPECENTES E DE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1988
UNITED M TRINS O NP ENTION AGANET ILICIT TRAFFT IV
NARCOTR AND PSTCHOTROPI SUBSTANES 1088

NUMERO/ANO
MNIRERFRITEAR

i AUTORIZACAO DE IMPORTACAOD
DE SUBSTANCIAS E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF IMPORTATION

OF SUBSTANCES ANDYOR MEDICAMENT SUBJECT TO SFECIAL ©'0 NTROL

MNOME E ENDERECO DA ENMFPRESA INMPORTADORA / M4 AND 4DDRELY OF THE MMPORTIR ©OMPANT

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA [ MiuF 40D 4DDRFSY OF THE SXPORTER OOMMPANT

NOME E ENDERECO DO INTERVENIENTE COMERCIAL  f MiWF AMD 40DRFSS OF THF  TRADMG

Herne da Substinea ou Medic o, )] 0 Comaum | Peso da Teor da Substinda an Peso da Substinda em
Concandragice € Mimee de Enbalagens Intanadomal (DCI) Substindia (G) Base ¥ Base (2)

P of Substaces of Medicamens, Brerational Comnon Weight ofthe Forume of tae Substeapwes om | Welght qf the Subskawes
Corpetration ad ety of Fackages Devpmpination (KL Substarices () 25 Basis oM g Rasis

Valido até
Falids wtil

BrasiliaDF,

Ohsavagio! Sinervation
1.

Esta Angexizagio 56 tark valor quande

lavar o selo seco da Agnda Nadenal de Vigilinda Sandtiria do Brasil

This Authorization is valid onip with the dry stanegf the Matiopal Fealth Surweillance Agenagpf Brazil

1. Nio etic pamitidas as renessas vi a postal.

FPoshal remetaree 0wt nermited)
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ANEXO V

N

Republica Federativa do Brasil
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Geréncia Geral de Inspecido e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Geréncia de Monitoracdo da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Coordanagio de Produtos Controlados

AUTORIZACAD DE FABRICACAD
PARA FIM EXCLUSIVO DE EXPORTACAO N ?

Cerificoque aempresa.. ... cam
estabelecimento fabril sitoa............ .., inscrita no CHPJ scb o
M%) habilitada a funcionar como fabricante de medicamentos, sob a
Autorizacao Especialn® ., fica autorizada, pelo prazo de 3 (trés)

anos, afabricar o produto ..., nao registradon o Brasil, com finalidade

exclusiva de exportagéo, em conformidade com o registro do pais
importador.............., sendo vedada a sua comercializagéo em todo o
Territério Macional. A formula de composigao do produto & a seguinte:;

Brasilia, ... de ... de......
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ANEXO VI

=

1T

ANVIEA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Garancia Geral de Inspegio e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Geréncia de Monitoracdo da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Coordanagao da Produto s Controlados

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

AULOHZD. sitoa........
adquirire utilizar.

As substancias ficardo sob a responsabilidade dofa). .
inscrtofa) no Conselho de Classe sobon® cCPER? e RG

O responsavel devera encaminhar a esta Agéncia, trimestral e
anualmente, o Bala ngo de Substancias Fsicoativas e Outras sujeitas a Controle
Especial —BSFO (anexo *3 da Portaria SVSMS n ° 344/98) relativo a
maovimentac&o dals) referidals) substanciais).

Esta Autorizacdo e valida por 1 ano.

Brasilia-DF, ... de ... de... ...

ANEXO Vil

= N

ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Geréncia Geral de Inspecgio e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos
Geréncia de Monitoracdo da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de

Insumos, Medicamentos e Produtos
Coordenacgao de Produtos Controlados

AUTORIZAGAO PARA FINS DE DESEMBARAGO
ADUANEIRO N° ......

Autorizo o desembarago aduaneiro de......... .
equivalente a ... .. de. .. importados pela ... da. ...
sediadanoia)..............., por meio da Autorizacao de Importacéo n® Al -
.............. elin® . ... WsIDQUe.

Brasilia, ... ... de ... de..........

file://C:\Users\Everton Paschoalim\Desktop\RDC N° 99.htm 06/01/2009



RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA

ANEXQO VIl

REPUBLIC A FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARILA

FORTARIA SVS/MS IN.° 344 DE 12 DE MAIO DE 1998,

NUMERO/ANO

MNURSBERTELR

CERTIFICADO DE NAO OBJECAO PARA EXPORTA CAO
DE SUBSTANCIAS E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECTAL
CERTIFICATE OF NON  -OBJECTION FOR EXPORTATION
OF SUBSTANCES ANDYOR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME EENDEREC O DA EMPRESA EXPORTADORAS ALAME AND ADDRESE OF FHE EXFPORTER COMEANT

Vilido ateé
Falide 1]

Brasilia-DF,

Esta Agéncia Macional de Viglincia Sanitaria, através de sua autoridade competentes em
controle de substincias entorpecentes, psicotrdpicas e precursoras, certifica que a exportagio
de

The Mafional Health Survallance Agency, bang the compelent authoriy f or the confrol  of narcofic,
papchofropic and precursor subsfances, herehy cerifies that the exporiaiion of

n#o requer a etnissfio de uma Autorizacio de Exportacio.
dogs nof requives @ Authorizaion. of Exportation.

Ohservagieol Odservation
1. Esta Awbirizario 50 terd valor quando levar o sdo seto da Agénda Nadeomal de Vigilinda Sanitiria do Brasil
This Authorizafion is valid only with the dry stonfheational HeolBurveillonce Agencf Bramil

1. Nio etio pamitidas as ranesas via postal
Fostal remetance a not perwited
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MIMISTERIO DA SAUDE

CONVENCAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961
SRELE CONFENTRON ON AMRCOTRY DRIGS 1061

CONVENCAD SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971

COMNYENTION QA FAOTROPK: SURITAACRS 1071

ANEXO IV

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CONVENCAD DAS NACOES UNIDAS CONTRA 0 TRAFICO ILicITO
DE ENTORPECENTES E DE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1048

CRITED AL PRONS OO EATION AGADET ILACIT FTRAFFI IV
MERCOTRY AND FAFCHITROPN STRSTANTES 1088

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARLA

NUMEROQ/ANO
MTDSRERTELR

AUTORIZACAO DE IMPORTACAO
DE SUBSTANCTAS E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECTAL

AUTHORIZATION OF IMFPORTATION

OF SUBSTANCES ANDYOR MEDICAMENT SUBJECT TO SFECIAL  CONTROL

NOME E ENDERECO DA ENFPRESA IMPORTADORA f A4 4ND 4DDRELY OF THE MMPORTIR COMPANT

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA [ MiF 40D 4DDRFSY OF THE SXFPORTER OOMMPANT

NOME E ENDEREC O DO INTERVENIENTE COMERCIAL [/ MdME AND ADDRELS OF T HE TRADING

Norne da Substina ou Medic e, b ] o Coanam
Concandragice € Mimee de Enbalagens Intanadomal (DCI)

Mimae qf Substorues qf Modicamernt,
Cemretrahion arad umdity of Pockoges

Sornational Common
Derymaivatiom (A0L)

Peso da
Substinda ()

Weight ofthe
Substances ()

Teor da Substinda an
Base W

Tevume af thae Subshowes on
Db Fasis

Peso da Substinda an
Base (2}

Weipht qf the Subshowes
om  Basis

Walido até

Falide wanl
BrasiliaDF,

Ohsevagio! Qdservation
1.  Esta Awborizagie 56 teck valer quande

levar o selo seco da Aginda Nadenal de Vigilinds Sandtiria do Brasil

This Authorization 35 valid only with the dry staxgf the Motiopal Bealth Swveillonce Apenopf Brast

1. Nio etic pamitidas as renessas via postal.
(Postal Pemetaye a Nt permited)
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