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RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 531, DE 4 DE AGOSTO DE 2021
Altera a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 483, de 19 de marco de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes 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, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolucéo, conforme deliberado em reunido realizada em 4 de agosto de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° A Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 483, de 19 de marco de 2021, que disp8e, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a importacéo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2, publicada no Diario Oficial da Unido n° 53-C - Edi¢do Extra, de 19 de marco de 2021, Secéo 1, pag. 1,
passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

§ 10. A importacéo de produtos regularizados na Anvisa fica dispensada da apresentagéo dos documentos estabelecidos
nos incisos VIl a XI.

§ 11. Na declaracéo prevista no inciso Xl e no Termo de Responsabilidade previsto no inciso Xlll, no caso de op¢éo por
preenchimento do nimero da ordem de compra entdo é obrigatéria a apresentacao de copia do referido documento no
dossié de importagéo." (NR)

"ANEXO Il

DECLARACAO

O IMPOrtador.........ccuvveeieiiieieeeieeeeee e s CNPI NO s , declara que o(s) produto(s) contemplado(s) no
Licenciamento de Importagdo ou na ordem de COmMPra N°..........occcvvveeeeeeeeennnnnnne , € abaixo listado(s) é(sdo) devidamente

regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) ou
do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ou séo
pré-qualificados pela OMS e é (sdo)essencial(is) as acdes de combate a Covid-19.

Nome comercial do Apresentagdo comercial NUmero da regularizagdo IMDRF, OMS ou ICH Pais

produto do produto ou autorizagdo equivalente membro Fabricante Lote

Afirma que, para a comprovacao da regularizacdo IMDRF, ICH ou OMS e cumprimento das boas praticas de fabricacéo,
0o(s) seguinte(s) documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visao Integrada de Comércio Exterior:

() comprovante de registro

() certificado de livre comércio
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() declaracdo CE de conformidade
() certificado de boas praticas de fabricacao

() outro: "(NR)

"ANEXO IV

TERMO DE RESPONSALIDADE RELACIONADO AOS MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DA
PORTARIA N° 344/1998 E SUAS ATUALIZACOES, IMPORTADOS EM CONFORMIDADE COM A RESOLUGAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 483/2021

(nome do importador), estabelecido a (endereco) vem
requerer esta importagéo para utilizagdo do medicamento exclusivamente para o tratamento de pacientes acometidos com
a Covid-19 que necessitam de intubacao orotraqueal.

Declaro que necessito importar (unidades: frascos-ampola, comprimidos) do produto (nome
comercial), (principio ativo), na concentracéo , da empresa ,
localizada no endereco no (pais), para uso préprio, ndo se

destinando a revenda ou comércio. O objeto desta autorizagcéo excepcional € a LI ou ordem de compra n°...., de.......

Declaro que atenderei a todos os requisitos de controle, guarda, escrituracdo, descarte, e demais dispositivos referentes a
esses medicamentos constantes da Portaria SVS/MS n° 344/98 e da Portaria n® 06/99.

Declaro que tenho ciéncia que como o produto objeto da importagao néo é regularizado na Anvisa, esta instituicao fica
responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizacdo do medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas e as outras responsabilidades dispostas no Art. 8° e no Art. 9° da RDC n°
483, de 19 de marco de 2021.

Declaro que este produto é de uso estritamente hospitalar, sendo intransferivel e proibida a sua entrega a terceiros,
doacéo, venda ou qualquer outra utilizagéo diferente da indicada.

Declaro estar ciente que a realizacéo de qualquer atividade com estes produtos, que ndo seja o tratamento de pacientes
submetidos ao procedimento de intubacéo orotraqueal constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Assinatura do Responsavel Legal" (NR)
Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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