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RESOLUGAO - RDC N° 383, DE 12 DE MAIO DE 2020

Dispbe sobre a importacdao para unidade hospitalar ou
estabelecimento de assisténcia a saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 12 de maio de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucao dispoe sobre a importacao direta de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria por hospitais, ambulatorios, consultorios e clinicas que desempenham atividades de atencao a
saude humana, doravante denominados unidades de saude, ou por meio de suas fundagdes e organizagao
da sociedade civil de interesse publico (OSCIP) vinculadas ou ainda por meio de operadoras de planos de
saude.

§1° A importacao de que trata o caput deve ser precedida de registro em sistema informatizado
de comeércio exterior.

§2° A importacao de que trata o caput podera ser realizada por intermédio de operacao de
importagao por conta e ordem de terceiro e por encomenda, conforme legislagcao aduaneira vigente.

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS

Art. 2° Para a importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria devem ser cumpridos os
seguintes requisitos:

| Peticionamento eletronico de importagcao, nos termos do Capitulo Ill, Secao |, da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008;

Il Regularizacao do produto na Anvisa, ou autorizacao pelo Diretor-Presidente da Anvisa para a
importacao em carater excepcional de produto nao regularizado na Anvisa;

[l Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) do terminal alfandegado para a atividade
de armazenar produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV Autorizacao Especial de Funcionamento (AE) para atividade de importar medicamentos
submetidos a controle especial, nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacoes;

V Autorizacao de Funcionamento de Empresas (AFE) prestadoras de servigcos de importacao por
conta e ordem de terceiro;

VI Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) para a atividade de importar, quando
importacao direta.

CAPITULO IlI
DA INSTRUCAO PROCESSUAL
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Art. 3° O processo de importagao descrito nesta Resolugao deve ser instruido com os seguintes
documentos:

l. Documento de licenciamento por orgao de vigilancia sanitaria competente ou Alvara Sanitario
onde conste profissional de saude como responsavel técnico, junto ao Estado, Distrito Federal ou
Municipio do importador, ou da unidade de saude destinataria, exceto em caso de instituicdes publicas
integrantes da estrutura organizacional do Sistema Unico de Saude;

[l. Contrato comprobatdrio da relagcao comercial em caso de importagao por conta e ordem de
terceiro e por encomenda;

[ll. Documento comprobatério de vinculo da Fundacao, OSCIP ou operadoras de planos de
saude com a unidade de saude;

IV. Declaracao da pessoa juridica detentora da regularizacao do produto junto a Anvisa
autorizando a importacao, devendo:

a) estar vinculada a 1 (uma) unica e exclusiva unidade de saude, ficando vedado o repasse dessa
autorizacao. No caso de importacao por conta e ordem de terceiro e por encomenda, realizada por meio
de fundacgao ou OSCIP vinculada, ou ainda por meio de operadoras de planos de saude, a declaracao deve
especificar a situacao, citando todos os 6rgaos intervenientes na operacao, conforme modelos anexos a
esta Resolucao;

b) possuir validade juridica, com vigéncia de até 90 (nhoventa) dias contados da sua assinatura;
c) ser subscrita pelo responsavel legal ou representante legal do detentor da regularizacao;

d) expressar compromisso de observancia e cumprimento das normas e procedimentos
estabelecidos pela legislacao sanitaria, bem como de ciéncia das penalidades as quais ficara sujeito, nos
termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

§1° A instrucao processual de que trata o caput deve ser realizada em conformidade com o
disposto no Capitulo XXXIX da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008.

§2° Os documentos submetidos de forma eletronica devem estar assinados digitalmente por
responsavel legal ou representante legal da empresa importadora, com a utilizacao de certificados do tipo
e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-
Publicas Brasileira - ICP/Brasil.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 4° As importagoes de produtos nao regularizados na Anvisa destinadas a tratamento clinico
estao sujeitas a apreciacao e autorizagao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 5° E proibida a alteracao de finalidade da importacao descrita nesta Resolugao.

Art. 6° Fica revogado o Capitulo IX da Resolugcao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008.

Art. 7° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO |

Importacao direta por unidade de saude

A EMPIESA....cirinsississssisssinnnny CNPJ N®..iieiesiininny devidamente autorizada pela ANVISA
= AFE N® .o detentora da regularizacao do(s) produto(s) abaixo relacionado(s), representada
por seu responsavel legal e seu responsavel técnico, em concordancia com o estabelecido na Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, autoriza a unidade de
SaUdE.....ccoriiienny CNPJ Nn®..iiniinnns a realizar a importagao direta do produto para seu uso
exclusivo .

Nome comercial do produto | Apresentacao comercial do produto | Numero da regularizacao na ANVISA
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Assumimos o compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos
estabelecidos pela legislagao sanitaria, e estamos cientes das penalidades que ficara sujeita nos termos
da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sempre que ficar comprovado o descumprimento dessas hormas.

Esta declaragao tem validade de 90 dias a contar da data de sua assinatura.
ANEXO Il

Importacao direta por unidade de saude por meio de fundacao ou OSCIP vinculada ou
operadoras de planos de saude.

A EMPIESA....cississssssinnnny CNPJ Ny devidamente autorizada pela ANVISA
= AFE N® .o detentora da regularizacao do(s) produto(s) abaixo relacionado(s), representada
por seu responsavel legal e seu responsavel técnico, em concordancia com o estabelecido na Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, autoriza a unidade de
SAUdE.....ccciiinny CNPJ N a realizar a importacao direta do produto, por meio de sua
fundacao/OSCIP vinculada/operadora de plano de saude, CNPJ n°.........covvvinnniins, para uso exclusivo pela
unidade de saude.

Nome comercial do produto | Apresentacao comercial do produto | Numero da regularizacao na ANVISA

Declaramos que apods a importacao, os produtos nao serao expostos ao comercio, garantindo-
se assim, a rastreabilidade desses produtos, conforme estabelece o artigo 56 da Lei n° 6360, de 23 de
setembro de 1976 e paragrafo 1° do artigo 15 do Decreto n* 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Assumimos o compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos
estabelecidos pela legislacao sanitaria, e estamos cientes das penalidades que ficara sujeita nos termos
da Lei n®" 6437, de 20 de agosto de 1977, sempre que ficar comprovado o descumprimento dessas normas.

Esta declaracao tem validade de 90 dias a contar da data de sua assinatura.
ANEXO Il

Importagcao para unidade de saude por intermédio de operagao de importagcao por conta e
ordem de terceiro e por encomenda

A E€MPFESA....isesisnenny CNPJ N®..esiiinny devidamente autorizada pela ANVISA
- AFE N® iy detentora da regularizagao do(s) produto(s) abaixo relacionado(s), representada
por seu responsavel legal e seu responsavel técnico, em concordancia com o estabelecido na Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, autoriza @ empresa.......n, CNPJ
[ R AFE N°.iciieiinninny a realizar a atividade exclusiva de importacao por conta e
ordem/encomenda para uso exclusivo pela unidade de saude..........cvirvrinninns, CNPJ N®...ivrreiienns :

Nome comercial do produto | Apresentacao comercial do produto | Numero da regularizagao na ANVISA

Declaramos que apos a importacao, os produtos nao serao expostos ao comercio, garantindo-
se assim, a rastreabilidade desses produtos, conforme estabelece o artigo 56 da Lei n° 6360, de 23 de
setembro de 1976 e paragrafo 1° do artigo 15 do Decreto n* 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Assumimos o compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos
estabelecidos pela legislacao sanitaria, e estamos cientes das penalidades que ficara sujeita nos termos
da Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sempre que ficar comprovado o descumprimento dessas hormas.

Esta declaragao tem validade de 90 dias a contar da data de sua assinatura.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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