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RESOLUGAO - RDC N 2, DE 4 DE JANEIRO DE 2013

Estabelece normas de controle sanitario sobre a entrada de bens e produtos procedentes do exterior destinados a utilizagdo em
eventos de grande porte no Pais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os incisos III e IV, do
art. 15 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e
suas atualizagbes, tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 29, III e IV, do art. 7° da Lei n.°© 9.782, de 1999, e o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de
2008, em reunido realizada em 18 de dezembro de 2012, adota a seguinte Resolugdo e eu, Diretor Presidente Substituto,
determino a sua publicagdo:

Art. 10 A presente Resolugdo estabelece normas de controle sanitario sobre a entrada de bens e produtos procedentes do
exterior destinados a utilizagdo em eventos de grande porte no Pais.

Art. 20 O disposto nesta Resolugdo se aplica a importacdo de bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para
utilizagdo exclusiva das delegacdes e/ou comitivas credenciadas participantes de eventos de grande porte no Pais.

Art. 39 Para aplicagdo desta Resolugdo, consideram-se:

I- bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria: medicamentos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal,
saneantes domissanitarios, alimentos, produtos para saude (material e equipamentos médicos), produtos para diagnostico in
vitro; e

1I- eventos de grande porte: eventos sociais, religiosos ou esportivos, que tém como caracteristica o afluxo de um contingente
acentuado de publico.

Art. 4° Os bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria importados para utilizacdo exclusiva das delegagdes e/ou
comitivas credenciadas participantes de eventos de grande porte no Pais estdo dispensados de registro da Licenga de Importagdo
ou de outro documento equivalente.

Art. 5° O dérgdo ou a entidade responsavel pelo evento de grande porte devera apresentar a Coordenacdo de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados da ANVISA, no local de entrada, os Termos de Responsabilidade constantes nos ANEXO I e
11, desta Resolugdo contendo a relagdo dos bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria que serdo importados pelos
participantes do evento.

Paragrafo Unico. Os Termos de Responsabilidade citados no "caput" devem ser preenchidos e encaminhados, com no minimo
trinta dias de antecedéncia do evento.

Art. 6° A liberacdo sanitaria de bens e produtos serad autorizada apds manifestacdo favoravel da ANVISA, no local de entrada,
para utilizacdo exclusiva das delegagdes e/ou comitivas credenciadas participantes de evento de grande porte no Pais.

Art. 7° A liberacdo sanitdria de equipamentos e materiais médicos importados pelas delegacbes e/ou comitivas credenciadas
participantes de eventos de grande porte no Pais somente sera autorizada sob o Regime Aduaneiro de Admissao Temporaria, em
consonancia com a Lei n® 6360/76 e a Lei n® 9.782/99.

Art. 80 O drgdo ou a entidade responsavel pelo evento deverda comprovar a Autoridade Sanitdria, no local de entrada, em até
trinta dias apds o término do evento, o retorno ao Pais de origem dos bens e produtos sujeitos ao regime de vigiladncia sanitaria
importados, mediante a apresentacdo de Declaragdo de Retorno, conforme ANEXO III desta Resolugdo e de documento fornecido
pela fiscalizacdo aduaneira.

Art. 9° Caberd ao médico responsavel ou ao responsavel pela delegagdo e/ou comitiva credenciada participante do evento, a
partir da liberagdo sanitaria dos bens e produtos, a responsabilidade por sua guarda e utilizagdo no territério nacional, bem como
por seu retorno ao Pais de origem.

Art. 10 Para fins de aplicacdo do disposto neta Resolugdo, sdo vedadas:
1 - a entrada de bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para fins comerciais;

II - a importagdo das substéncias de uso proscrito no Brasil Constates das Listas E e F, da Portaria SVS/MS n© 344/1998 e suas
atualizagles; e

III - A permanéncia no territério nacional dos bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria apds o termino do
evento.



Art. 11 Ficam dispensados de controle sanitario, no local de entrada, os bens e produtos acabados destinados a consumo pessoal
ou uso proprio individual, pertencentes as classes de medicamentos, produtos para salde (uso leigo), alimentos, saneantes,
cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, integrantes de bagagem acompanhada dos participantes das delegacdes
e/ou comitivas credenciadas participantes do evento.

Paragrafo Unico. Consideram-se destinados a consumo pessoal os bens e produtos em quantidade compativel com a duragdo e
finalidade de tratamento e/ou estadia, ou que ndo caracterize comércio ou prestagdo de servicos a terceiros.

Art. 12 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 13 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO I

TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA IMPORTAGAO DE BENS E PRODUTOS, EXCETO EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS

DESTINADOS AO (nome do evento) O érgdo/Entidade responsavel

declara que o(s) produto(s) abaixo relacionado(s) sera (do) importado(s) sem fins comerciais e industriais e com finalidade
exclusiva para a Delegagdo (Comitiva) Participante / Pais no (nome do evento) no periodo de (
data do evento) - (local do evento).

Lote e validade do
produto (quando Quantidade
couber)

Nome do produto e Fabricante do

Item principio ativo (se couber) |Produto

01

02

O abaixo-assinado assume a responsabilidade sanitaria, pelos danos a saude individual ou coletiva e ao meio ambiente
decorrente da alteragdo da finalidade de ingresso do produto no territério nacional.

Org&o ou Entidade Responsavel
Autorizado Por: (campo reservado pela autoridade sanitaria)
Nome:
Matricula SIAPE:
Assinatura:
ANEXO II

TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA IMPORTACAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

MEDICOS DESTINADOS AO (nome do evento)

O 6rgdo/Entidade responsavel declara que o(s) produto(s) abaixo relacionado(s)

serd (8o) importado(s) sem fins comerciais e industriais e com finalidade exclusiva a Delegagdo (Comitiva) Participante / Pais no
(nome do evento) no periodo (data do evento) - (local do evento). Apds a

realizagdo do evento os mesmos retornardo ao pais de origem.

Nome do produto e Fabricante do  |Lote e validade do

Item principio ativo (se couber) |Produto produto (quando

Quantidade




| | couber)

01

02

O abaixo-assinado assume a responsabilidade sanitaria, pelos danos a sadde individual ou coletiva e ao meio ambiente
decorrente da alteragdo da finalidade de ingresso do produto no territério nacional.

Nome e assinatura do representante ou responsavel do Orgéo ou Entidade
Autorizado Por: (campo reservado pela autoridade sanitaria)
Nome:

Matricula SIAPE:

Assinatura:
ANEXO III
DECLARACAO DE RETORNO DE BENS E PRODUTOS, QUE FORAM DESTINADOS AO (nome do evento)
O 6rgdo/Entidade declara que o(s) produto(s) abaixo relacionado(s) foram

exportados para o seu pais de procedéncia conforme cdpia anexa do documento oficial de comprovacgdo de sua saida.
Nome e assinatura do representante ou responsavel do Orgéo ou Entidade

Autorizado Por: (campo reservado pela autoridade sanitaria)

Nome:

Matricula SIAPE:

Assinatura:



