Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 358, DE 24 DE MARCO DE 2020
(Publicada no DOU Extra n° 57 — C, de 24 de marco de 2020)

Dispde sobre os requisitos sanitarios
para a importacéo realizada por pessoa
fisica pela modalidade de remessa
postal, remessa expressa e bagagem
acompanhada durante a pandemia do
Novo Coronavirus.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicacéo.

CAPITULO |

Art. 1° Estabelece os requisitos sanitarios para a importacdo, pela modalidade de
remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada, de produtos sujeitos a
fiscalizacdo sanitaria realizada por pessoa fisica para uso individual, que ndo se destinem a
revenda ou ao comércio, enquanto houver a situacdo declarada de pandemia relacionada a
Covid-19.

Paragrafo Unico. A importacdo de que trata o caput aplica-se a importacdes
realizadas em nome de tutor ou responsavel para dependentes.

Art. 2° A importacdo por pessoa fisica aplica-se as classes de medicamentos, produtos
para salde, alimentos, saneantes, cosméticos e produtos de higiene pessoal e perfumes na
forma de produto acabado.

CAPITULO I
Da Fiscalizacdo Sanitaria

Art. 3° As importacOes de que trata esta norma serdo enquadradas nas seguintes
categorias:

I- Produtos sujeitos a fiscalizacéo sanitéria;
I1- Produtos sujeitos a monitoramento e dispensados de fiscalizacdo sanitéria.
Secéo |

Dos Produtos sujeitos a fiscalizacao sanitéria
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Art. 4° A importacdo de produtos para saude para uso proprio estd sujeita a
fiscalizacdo sanitaria.

8 1° A importagdo dos produtos descritos no caput é considerada para uso proprio
desde que ndo caracterize comércio ou prestacao de servicos a terceiros.

8 2° A Declaracéo de contetido deve acompanhar o produto para fins de fiscalizagdo
sanitaria, quando se tratar de remessa postal.

Secéo 11
Dos produtos sujeitos a monitoramento e dispensados de fiscalizacéo sanitaria

Art. 5° A importacdo de medicamentos, alimentos, saneantes para uso doméstico,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, desde que ndo caracterize 0 comércio,
revenda ou prestacdo de servicos, independe de manifestacdo da Anvisa.

8 1° Serd caracterizado como comércio ou revenda 0s casos que estiverem acima do
limite de isencdo tributéria estipulado pela Receita Federal do Brasil.

82° A importacdo dos produtos descritos no caput esté sujeita ao regime de vigilancia
sanitaria e seu monitoramento sera definido em procedimento especifico.

8 3° O disposto no Caput ndo se aplica a medicamentos sujeitos a controle especial da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes, que seguem as
normativas vigentes.

CAPITULO HI
Das Proibicoes
Art. 6° Fica proibida a importacao por pessoa fisica dos seguintes produtos:

Células e tecidos destinados a fins terapéuticos ndo autorizados pela area técnica
competente da ANVISA;

Produtos desprovidos de identificacdo em suas embalagens primaria ou secundaria
originais;

Produtos sob vigilancia sanitaria que sejam passiveis de regularizacdo pela ANVISA
destinados a pesquisas envolvendo seres humanos;

Cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno,
derivado ou ndo do tabaco, e seus sucedaneos por meio de remessa postal;

Produtos para a saude, novos ou usados, destinados a prestacdo de servicos a
terceiros;
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Amostras de produtos acabados, ndo regularizados na ANVISA, destinadas a testes;

Produtos com proibicdo de uso pessoal ou de importacdo descrita em Resolugdes
especificas;

Remessas Postais Internacionais que ndo contenham, no Formulério Postal, a
declaracédo detalhada de conteudo;

Medicamentos a base de substancias das listas da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualizacGes, a excecdo de medicamentos a base de substéncias da
lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas atualizacBes, em apresentacbes nao
registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando adquiridos por pessoas fisicas, para uso
préprio, conforme disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 9 de
setembro de 2008, e suas atualizacdes; e

Produtos com importacdo proibida ou suspensa (consulta de produtos irregulares
ANVISA).

CAPITULO IV
Disposicdes finais

Art. 7° O importador expressa 0 compromisso de observancia e cumprimento quanto
a proibicdo de comercializacdo ou revenda dos produtos descritos no art. 4° e no art. 5°,
bem como de ciéncia das penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977.

Art. 8° O importador assume a responsabilidade sanitéaria, pelos danos a saude
individual ou coletiva e a0 meio ambiente decorrente da alteracdo da finalidade de ingresso
do produto no territério nacional.

Art. 9° O disposto nesta Resolucdo também se aplica as remessas postais e remessas
expressas gque ja chegaram ao pais e ndo tiveram a analise concluida pela Anvisa.

Art. 10. Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser
renovada sucessivamente por iguais periodos ou ndo, enquanto reconhecida pelo Ministério
da Saude emergéncia de saude publica relacionada ao Novo Coronavirus.

Art. 11. Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES
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