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APRESENTACAO
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A vigilancia sanitdria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos alfandegados é exercida pela

Anvisa em diversos pontos de entrada do pais considerados estratégicos em funcdo do fluxo de
viajantes e de meios de transporte internacionais, do posicionamento geografico e da
vulnerabilidade sanitdria e epidemioldgica. Devido a grande circulacdo de pessoas, bens e servigos,

A Agéncia fiscaliza o cumprimento de normas sanitarias e a ado¢ao de medidas preventivas e de
controle de surtos, epidemias e agravos a saude publica, além de controlar a importacao,
exportacdo e circulacdo de matérias-primas e mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria,
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I esses pontos de entrada sdo considerados areas criticas para a disseminagao de doengas.

|

I

|

I

I cumprindo, assim, a legislacdo brasileira, o Regulamento Sanitdrio Internacional e outros atos
|

subscritos pelo Brasil.
\
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As Bibliotecas sao documentos que reunem todas as normas vigentes de determinado
macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensao do Estoque
Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboragao e
revisao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacdao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), Taxas de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitdria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.

Além das normas contidas nesta biblioteca, se faz necessaria a consulta das normas para
importacao e exportagao especificas de acordo com o produto regulamentado pela Anvisa.
Assim, consulte também a biblioteca do seu produto de interesse na pagina de Biblioteca de

Temas


http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
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1. Controle sanitario em ambientes de portos, aeroportos, fronteiras, recintos
alfandegados e comércio exterior

1.1. Controle sanitario na importacao de bens e produtos para fins de vigilancia
sanitaria
Tema 2.4 da Agenda Regulatoéria 2017-2020.

RDC 228/2018 - Gestdo de risco sanitario aplicada as atividades de controle e fiscalizagdo, na
importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria.

RDC 81/2008 - Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Alterada por:
RDC 28/2011
RDC 48/2012
RDC 9/2015

RDC 10/2015
RDC 62/2016
RDC 74/2016

RDC 103/2016
RDC 172/2017
RDC 208/2018
RDC 228/2018
RDC 262/2019
RDC 383/2020

RDC 13/2004 - Regulamento Técnico para a Vigilancia Sanitaria do Ingresso, Consumo e Saida do
Territério Nacional, de Mercadorias Sob Vigilancia Sanitaria ndo regularizadas perante o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria, destinadas a Exposi¢cdo, Demonstracdo ou Distribuicdo em Feiras ou
Eventos.

RDC 68/2003 - Condicdes para importacdo, comercializacdo, exposicdo ao consumo dos produtos
incluidos na RDC 305/2002.
Alterada por:
RDC 208/2018
Ato relacionado:
RDC 305/2002 — Proibe, em todo o territdrio nacional, enquanto persistirem as condi¢ées que
configurem risco a saude, o ingresso e a comercializacdo de matéria-prima e produtos
acabados, semi-elaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo material de partida
seja obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes, relacionados as classes de
medicamentos, cosméticos e produtos para a saude.

RDC 172/2017 - Importacdo e a exportacao de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou
tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28719
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28897
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29313
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29315
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29496
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/314020
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324021
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357430
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376302
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/389721
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27369
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27135
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27024
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357430

RDC 16/2015 - Fiscaliza¢do sanitaria na importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitdria
nas situacdes em que for decretada calamidade publica, com risco de desabastecimento para
atendimento das necessidades basicas da populacao.

RDC 33/2011 - Controle e fiscalizagdo sanitaria do translado de restos mortais humanos.

PRT 344/1998 - Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

RDC 41/2015 - Controle sanitario sobre a entrada de bens e produtos procedentes do exterior
destinados a utilizacdo em eventos de grande porte no Pais.

RDC 279/2019 - Importagdo e exportacdo de amostras bioldgicas humanas e kits de coleta de
amostras destinados a testes de controle de dopagem.

RDC 102/2016 - Procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de
dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de
operacgdes societdrias ou operagdes comerciais.

Alterada por:

RDC 118/2016
RDC 233/2018

RDC 38/2013 - Regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pds-estudo.

RDC 11/2013 - Importacdo de substancias sujeitas a controle especial e dos medicamentos que as

contenham.
Alterada por:
PRT 1113/2013
RDC 40/2013

RDC 55/2013
RDC 62/2016

RDC 103/2016
RDC 231/2018

RDC 62/2016 - Informatizacdo do peticionamento de Autorizacbes de Importacdo (Al) e de

Exportacdo (AEX) de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Alterada por:
RDC 231/2018

RDC 99/2008 — Controle de importacdes e exportacdes de substancias e medicamentos sob regime
especial.

Alterada por:
RDC 33/2009
PRT 1282/2012

PRT 1687/2012



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29360
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28721
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29406
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394069
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324020
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/331213
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376897
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29045
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29005
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29058
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29077
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29100
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29496
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324021
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376895
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29496
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/376895
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28313
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28404
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28928
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28956

RDC 11/2013

RDC 62/2016
RDC 103/2016

RDC 352/2020 — Autorizacdo prévia para fins de exportacdo de cloroquina e hidroxicloroquina e de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria destinados ao combate da Covid-19.

Alterada por:

RDC 395/2020

RDC 366/2020 — Importagdo de produtos para diagndstico in vitro de Coronavirus durante a
emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do Novo Coronavirus.

RDC 367/2020 - Controle de importacdo e exportacdo de substancias, plantas e medicamentos
sujeitos a controle especial. Esta norma pertence a Biblioteca de Temas Transversais.

RDC 383/2020 - Importacgdo para unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude.

1.2. Certificagao sanitaria de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados
Tema 2.1 da Agenda Regulatéria 2017-2020: a regulamentar
1.3. Controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

Tema 2.8 da Agenda Regulatéria 2017-2020.

RDC 61/2004 - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa prestadora de servico de comércio
exterior por conta e ordem de terceiro detentor de registro junto a ANVISA.
Alterada por:

RDC 11/2007
RDC 81/2008

Atos/Assuntos relacionados:

Lei n® 13.043/2014 - Altera os prazos para renovacdo das Certificacbes de Boas Praticas dos
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Tema relacionado: Autorizagao de funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizagao Especial

(AE) em portos, aeroportos e fronteiras.

RDC 16/2014 - Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo
Especial (AE) de Empresas.

Alterada por:
RDC 40/2014

RDC 345/2002 - Regulamento Técnico para a Autorizagdo de Funcionamento de empresas

interessadas em prestar servicos de interesse da saude publica em veiculos terrestres que operem
transportes coletivos internacional de passageiros, embarca¢Ges, aeronaves, terminais aquaviarios,
portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados.

Alterada por:
RDC 374/2020


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29005
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29496
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324021
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416312
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/425300
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-366-de-2-de-abril-de-2020-250915960
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418270
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421784
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27383
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27926
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13043.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/358630
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27055
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418279

RDC 346/2002 - Regulamento Técnico para a Autorizacdo de Funcionamento e Autorizacdo Especial
de Funcionamento de Empresas interessadas em operar a atividade de armazenar mercadorias sob
vigilancia sanitaria em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e
Recintos Alfandegados.

Alterada por:

RDC 350/2005

RDC 56/2008

RDC 91/2016 - Boas Praticas para o Sistema de Abastecimento de Agua ou Solucdo Alternativa
Coletiva de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos e Passagens de Fronteiras.

RDC 35/2011 - Procedimentos para protocolo e anuéncia relacionados as embarcagdes por meio do
Sistema de Informac¢do Concentrador de Dados Portuarios do Projeto Porto Sem Papel.

RDC 72/2009 - Regulamento Técnico que visa a promog¢do da saude nos portos de controle sanitario
instalados em territério nacional, e embarcag¢des que por eles transitem.

Alterada por:

RDC 10/2012

RDC 91/2016

RDC 125/2016

RDC 373/2020

RDC 2/2003 — Regulamento Técnico fiscalizacdo e controle sanitdrio em aeroportos e aeronaves.
Alterada por:
RDC 71/2003

RDC 80/2007
RDC 21/2008
RDC 56/2008
RDC 91/2016

Ato relacionado:

IN 6/2010 - Fiscalizacdo de meios de transporte, estabelecimentos e servigos sujeitos a controle
sanitario em Portos, Aeroportos e Fronteiras, por meios eletronicos.

RDC 56/2008 - Regulamento Técnico de boas praticas sanitarias no gerenciamento de residuos
solidos nas areas de Portos, Aeroportos, Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados.

PRT MS 3523/1998 — Regulamento Técnico contendo medidas basicas referentes aos procedimentos
de verificacdo visual do estado de limpeza, remocao de sujidades por métodos fisicos e manutencao

do estado de integridade e eficiéncia de todos os componentes dos sistemas de climatizacdo, para
garantir a Qualidade do Ar de Interiores e prevencao de riscos a saude dos ocupantes de ambientes
climatizados.

Guia n? 18, versdo 2, de 12/04/2020 — Guia Sanitario de Veiculos Terrestres.

RDC 384/2020 - Inclusdo temporaria de procedimento de emissdo de certificado sanitdrio por andlise
documental, regulamentado na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 72, de 29/12/2009, as
embarcacoes durante a vigéncia da pandemia de COVID-19.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27057
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27711
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28111
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319284
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28723
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28482
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28836
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319284
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334661
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/418278
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27088
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27139
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28063
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28153
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28111
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319284
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28508
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28111
http://portal2.saude.gov.br/saudelegis/leg_norma_espelho_consulta.cfm?id=3534590&highlight=&tipoBusca=post&slcOrigem=0&slcFonte=0&sqlcTipoNorma=&hdTipoNorma=&buscaForm=post&bkp=pesqnorma&fonte=0&origem=0&sit=0&assunto=&qtd=10&tipo_norma=&numero=3523&data=%20&dataFim=&ano=1998&pag=1
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419661
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/421785

1.4. Vigilancia em saude de plataformas

Tema 2.3 da Agenda Regulatoéria 2017-2020.

RDC 72/2009 - Regulamento Técnico que visa a promogao da saude nos portos de controle sanitdrio
instalados em territério nacional, e embarcag¢des que por eles transitem.

Alterada por:

RDC 10/2012

RDC 91/2016

RDC 125/2016

1.5. Vigilancia epidemioldgica em portos, aeroportos e fronteiras (COV)

RDC 21/2008 - Orientagdo e Controle Sanitdrio de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens de
Fronteiras e Recintos Alfandegados.

RDC 307/2019 - Requisitos Minimos para Elaborar Planos de Contingéncia para Emergéncias de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl) em Pontos de Entrada Designados pelos Estados
Partes Segundo o RSI (2005).

1.6. Procedimentos para importagao, em carater de excepcionalidade, de produto
a base de canabidiol em associagdao com outros canabinodides

RDC 335/2020 - Critérios e os procedimentos para a importacdo de Produto derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude.

1.7. Procedimentos para importagao e exportacao de hemoderivados

RDC 58/2010 - Regulamento técnico para procedimento de liberacdo de lotes de hemoderivados para
consumo no Brasil e exportagao.
Alterada por:

RDC 208/2018

1.8. Procedimentos para importacao em carater excepcional

Tema 2.7 da Agenda Regulatoéria 2017-2020.

RDC 203/2017 - Critérios e procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na Anvisa.

RDC 8/2014 - Autoriza a importacdo dos medicamentos constantes na lista de medicamentos
liberados em carater excepcional destinados unicamente, a uso hospitalar ou sob prescricio médica,
cuja importagdo esteja vinculada a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil
representativa ligadas a drea de saude, para seu uso exclusivo, ndo se destinando a revenda ou ao
comércio.

IN 1/2014 - Lista de medicamentos liberados para importagdo em carater excepcional.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28482
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28836
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319284
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334661
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28153
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/406924
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/413870
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28610
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364432
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29160
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29121

RDC 356/2020 - Dispde de forma extraordindria e tempordria, sobre os requisitos para a fabricacdo,
importagdo e aquisicao de dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso em servigos
de saude, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Esta
norma pertence a Biblioteca de Produtos para a Saude.

RDC 358/2020 - Requisitos sanitarios para a importacdo realizada por pessoa fisica pela modalidade
de remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada durante a pandemia do Novo
Coronavirus.

RDC 378/2020 - DispGe de forma extraordinaria e tempordria, sobre os requisitos para a importagao,
comercializagdo e doagao de ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infusao,
equipamentos de oximetria e capndgrafos usados, indispensaveis em unidades de terapia intensiva,
em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada a COVID-19. Esta norma
pertence a Biblioteca de Produtos para a Saude.

RDC 392/2020 - Critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicacdo de
excepcionalidades a requisitos especificos das Boas Praticas de Fabricacdo e de Importacdo de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus. Esta norma pertence a Biblioteca de Temas Transversais.

1.9. Procedimentos administrativos e infragOes sanitarias

Lei 6.437/1977 - Configura infra¢des a legislacdo sanitéria federal, estabelece as san¢des respectivas,
e da outras providéncias.

RDC 25/2011 - Procedimentos gerais para utilizagdo dos servicos de protocolo de documentos na
Anvisa.

Alterada por:

RDC 50/2013

RDC 204/2005 - Regulamenta o procedimento de peticGes submetidas a andlise pelos setores
técnicos da ANVISA e revoga a RDC n2 349, de 3 de dezembro de 2003.

Alterada por:

RDC 23/2015

RDC 208/2018



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416315
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416318
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419666
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Produtos+para+a+sa%C3%BAde_Portal.pdf/357753c1-0f84-40e5-bdf3-14f5eea738b7
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423665
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6437.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28702
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29367
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364692

