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Anvisa moderniza procedimentos de importacao e
exportacao de produtos controlados

Fonte: Sindicomis / ACTC
Data: 18 /08/2025

A Anvisa aprovou, na reuniao da Diretoria Colegiada (Dicol) desta quarta-feira

(13), uma resolucdo que dispoe sobre o controle de importacdo e exportacao de

produtos sujeitos a controle especial — aqueles listados no Anexo I da Portaria SVS/MS

344/1998.

A nova norma simplifica e moderniza os requisitos, com o objetivo de reduzir os
custos regulatorios, mas sem dispensar os controles necessarios para minimizar os
riscos de desvio dos produtos, além de alinhar as exigéncias aos instrumentos

internacionais das Nacoes Unidas.

No Brasil, cabe a Anvisa a avaliacdo e a prestacdo de contas, no ambito das
Nacoes Unidas, sobre as quantidades importadas e exportadas de substancias
entorpecentes, com vistas a limitar seu fornecimento e prevenir o desvio dessas

substancias para uso ilicito.
Mudancas

Esta é mais uma das acGes de aperfeicoamento das atividades e processos
regulatorios referentes a produtos controlados, no ambito da transformacao digital e da

inovacao. Veja algumas das mudancas introduzidas pela nova norma:

e Exclusdo das exigéncias de cota de importacdo, Autorizacdo de
Importagdo/Exportagido (AI/AEX) e autorizacdo prévia favoravel de embarque
para as substancias da lista “C3” (imunossupressoras).

e Dispensa da cota de importacdo de substancias e medicamentos da lista “D1”
(precursores) destinados ao setor farmacéutico.

e Dispensa da Autorizacdo de Fabricacdo para Fim Exclusivo de Exportagao

(Afex) para medicamentos das Listas “C” e sua substituicao por um documento
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eletronico preenchido pelo préprio fabricante, a partir da implementacdo de
sistema especifico.

e Definicdo de atuacdo prioritaria da Anvisa em caso de desabastecimento de
medicamentos essenciais.

e Inclusdo dos processos de comércio internacional de produtos controlados entre
os beneficios para os importadores certificados no programa OEA-Integrado
Anvisa, estabelecido pela RDC 845/2024.

e Atualizacdo de dispositivos que se tornaram obsoletos com a adog¢ao de solugoes
tecnoldgicas, como a utilizacio do sistema SEI e do Portal Unico de Comércio
Exterior (Pucomex) e a migracao dos Certificados de Nao Objec¢ao para o Portal

de Servicos do Governo Federal.

Apoés a atualizacdo do sistema informatizado utilizado para a gestao de alguns
desses documentos, prevista para setembro, as Al e AEX conterdo um QR Code para
verificacdo de autenticidade e passardo a ser disponibilizadas a empresa por meio da
interface web do NDS (ferramenta disponibilizada pela Anvisa para a solicitacao on-
line de autorizacoes de importacdo e exportacido de medicamentos e substancias
controladas), imediatamente ap6s a analise técnica. Isso ira diminuir o prazo de analise
para o setor regulado, substituindo o modelo anterior por um processo eletronico mais

agil e eficiente e com maior confiabilidade.

Conforme o diretor relator, Daniel Pereira, a resolucao atende aos objetivos
institucionais de transformacao digital e otimizacao das competéncias e capacidades

instaladas, para que a Agéncia possa atuar de maneira mais rapida e eficiente.

Mais informacoes sobre a norma podem ser consultadas no voto do relator.
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