IMPORTAGAO E EXPORTAGAO

A importacéo e exportacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ttm os mesmos principios
e objetivos das exigéncias legais para a producédo e comercializag&o interna: diminuir riscos e
prevenir danos possiveis a saude publica.

Para se atingir esta meta a lei estabelece, em poucos artigos, os procedimentos a serem
obedecidos através de dois conjuntos legais principais, um abrangido pelas Leis 6360/76 e
5991/73 para medicamentos, produtos correlatos, cosméticos e saneantes e outro para
alimentos submetidos ao Decreto-Lei 986/69.

A prestacdo de servigos tanto médico-assistenciais quanto de outros tipos (laboratoriais,
terapéuticos e técnicos), ou ndo esta regulada ou € proibida, como por exemplo, o exercicio
profissional no Brasil sem habilitagdo ou o funcionamento de empresas estrangeiras de seguro
saude.

MEDICAMENTOS, CORRELATOS, COSMETICOS E SANEANTES

Importacao de produtos
sujeitos a vigilancia
sanitaria

Importagdo autorizada

A 4

Empresas autorizadas
(Lei 6360/76, Art. 2°) SISCOER
Registro do produto e outras exigéncias ALl [

(Lei 6360/76,Art. 10, 11 e 18) Pagamento de taxas

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Dispbe sobre a vigildncia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Art.1 - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei nimero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os
produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregéo estética e
outros adiante definidos.

Art.2 - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas
em que se localizem.

Art.3 - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos |, Il, I, IV, V e VIl do Art.4 da Lei
numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

Art.10 - E vedada a importagédo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos de que trata esta
Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagéo favoravel do Ministério da Saude.
Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicées ou doagdes que envolvam pessoas de
direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execucao de programas nacionais de
saude.

Art.11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, produtos de higiene, cosméticos e
saneantes domissanitarios, importados ou ndo, somente serdo entregues ao consumo nas embalagens originais ou
em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saude.

§ 1 - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de produgdo e distribuicdo de
medicamentos a populagdo carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o emprego de embalagens ou
reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto, permitam a reducéo dos custos.

§ 2 - Os produtos importados, cuja comercializacdo no mercado interno independa de prescricdo médica, terdo
acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composicao, suas indicacdes e
seu modo de usar.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira dependera, além
das condigbes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacéo de que ja
€ registrado no pais de origem.
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ALIMENTOS

A 4

Importagdo de alimentos |~ Andlise de controle Importagao autorizada

Empresa licenciada Obrigatéria

(Art. 45 e 46) SIS(;OI\_/IEX,' .
Registro do produto Anuéncia Prévia
exceto nas embalagens Pagamento de taxas
originais

DECRETO-LEI N°. 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969

(D.O.U. de 21/10/1969)

Institui normas basicas sobre alimentos.

CAPITULO IX

Dos Estabelecimentos

Art. 45. As instalagdes e o funcionamento dos estabelecimentos industriais ou comerciais, onde se fabrique, prepare,
beneficie, acondicione, transporte, venda ou deposite alimento ficam submetidos as exigéncias deste Decreto-lei e de
seus Regulamentos.

Art. 46. Os estabelecimentos a que se refere o artigo anterior devem ser previamente licenciados pela autoridade
sanitaria competente estadual, municipal, territorial ou do Distrito Federal, mediante a expedigéo do respectivo alvara.
Art. 47. Nos locais de fabricagéo, preparagéo, beneficiamento, acondicionamento ou depésito de alimentos, ndo sera
permitida a guarda ou a venda de substancias que possam corrompé-los, altera-los, adultera-los, falsifica-los ou avaria-
los.

Paragrafo Unico. S6 sera permitido, nos estabelecimentos de venda ou consumo de alimentos, o comércio de
saneantes, desinfetantes e produtos similares, quando o estabelecimento interessado possuir local apropriado e
separado, devidamente aprovado pela autoridade fiscalizadora competente.

[--]

Art. 57. A importagdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias destinadas a serem empregadas no
fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto
neste Decreto-lei e em seus Regulamentos, sendo a analise de controle efetuada obrigatoriamente, no momento do
seu desembarque no Pais.

Art. 58. Os produtos referidos no artigo anterior ficam desobrigados de registro perante o 6rgdo competente do
Ministério da Saude, quando importados na embalagem original.

Art. 59. O Poder Executivo baixara os regulamentos necessarios ao cumprimento deste Decreto-lei.

Determinadas estas exigéncias legais seguiu-se uma miriade normativa subalterna para
organizar o cumprimento das leis e atingir aos objetivos almejados de proteger a saude publica.
Percebe-se que as responsabilidades administrativas foram distribuidas por diferentes 6rgao
publicos como os Ministérios da Fazenda, Agricultura, Saude etc.

A Fazenda coube a organizacdo dos tramites indispensaveis para se proceder & exportacéo ou
importagdo dos itens assinalados sempre sob a ¢tica da fiscalizagdo pecuniaria, ou seja, os
impostos.

A Agricultura e a Saude os aspectos sanitarios, plantas e animais por um lado, seres humanos
por outro.

Contudo o eixo burocratico que regulamenta as exportagdes e importagdes € a Fazenda
Publica pela Receita Federal ou Alfandega, através de um complexo sistema de controle com
forte base de processamento eletrénico de dados chamado SISCOMEX.
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SISCOMEX

CONSTITUIGAO DA REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988

Art. 1563. Compete a Unido instituir impostos sobre:

| - importacdo de produtos estrangeiros;

Il - exportacéo, para o exterior, de produtos nacionais ou nacionalizados;

Art. 237. A fiscalizagéo e o controle sobre o comércio exterior, essenciais a defesa dos
interesses fazendarios nacionais, serdo exercidos pelo Ministério da Fazenda.

LEI N° 5.172, DE 25 DE OUTUBRO DE 1966.
Cédigo Tributario Nacional

Art. 19. O imposto, de competéncia da Unido, sobre a importagdo de produtos estrangeiros tem como fato gerador a
entrada destes no territorio nacional.
Art. 22. Contribuinte do imposto é:

| - o importador ou quem a lei a ele equiparar;

Il - o arrematante de produtos apreendidos ou abandonados.

* *Alterado pelo Decreto n° 4.765, de 24 de junho de 2003.
DECRETO N° 4.543, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2002 Alterado pelo Decreto n° 5.138, de 12 de julho de 2004.
Regulamenta a administragdo das atividades aduaneiras, e a Alterado pelo Decreto n° 5.268, de 9 de novembro de 2004.
fiscalizagéo, o controle e a tributacdo das operagdes de Alterado pelo Decreto n° 5.431, de 22 de abril de 2005.
comércio exterior. Alterado pelo Decreto n° 5.887, de 6 de setembro de 2006

Art. 15. O exercicio da administragdo aduaneira compreende a fiscalizagéo e o controle sobre o comércio exterior,
essenciais a defesa dos interesses fazendarios nacionais, em todo o territério aduaneiro .

[.[

Art. 490. A importagao de mercadoria esta sujeita, na forma da legislagao especifica, a licenciamento, que ocorrera de
forma automatica ou ndo-automatica, por meio do Siscomex.

§ 1° A manifestagao de outros érgéos, cujo controle a mercadoria importada estiver sujeita, também ocorrera por meio
do Siscomex.

L[

Art. 514. Nao serao desembaracados géneros alimenticios ou outras mercadorias que, em consequéncia de avaria,
constatada apés o inicio do despacho aduaneiro, venham a ser considerados, pelos 6rgaos competentes, nocivos a
saude publica, devendo ser, obrigatoriamente, destruidos ou inutilizados.

Entorpecentes

Art. 537. Para importar, exportar ou reexportar substancia entorpecente ou que determine dependéncia fisica ou
psiquica, ou matéria-prima destinada a sua preparacao, que estejam sob controle do érgédo competente do Ministério da
Saude, é indispensavel licenga da autoridade sanitaria competente (Lei n® 6.368/1976, art. 2°, § 3°).

Medicamentos e correlatos

Art. 554. A importacéo e a exportacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na
legislacao especifica, bem assim produtos de higiene, cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a correcao estética e outros de natureza e finalidade semelhantes, sera permitida apenas as empresas e
estabelecimentos autorizados pelo Ministério da Saude e licenciados pelo 6rgédo sanitario competente ( Lei n° 5.991, de
17 de dezembro de 1973, art. 21, e Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, arts. 1° e 2°).

Dos Produtos Contendo Organismos Geneticamente Modificados

Art. 555. Os produtos contendo organismos geneticamente modificados, destinados a comercializagéo ou a
industrializagdo, provenientes de outros paises, sé poderao ser introduzidos no Pais apds o parecer prévio conclusivo
da Comisséo Técnica Nacional de Biossegurancga e a autorizagao do 6rgao de fiscalizagdo competente, levando-se em
consideragdo pareceres técnicos de outros paises, quando disponiveis (Lei no 8.974/1995, art. 8°, § 1°).

Paragrafo unico. Os produtos contendo organismos geneticamente modificados, pertencentes ao Grupo Il, conforme
definido no Anexo | da Lei n° 8.974, de 1995, s6 poderao ser introduzidos no Pais apds o parecer prévio conclusivo da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga e a autorizagao do 6rgédo de fiscalizagdo competente (Lei n® 8.974/ 1995,
art. 8°, § 2°).

Dos Agrotoxicos e dos seus Componentes e Afins

Art. 556. Os agrotdxicos, seus componentes e afins, s6 poderdo ser importados ou exportados, se previamente
registrados em 6rgao federal, de acordo com as diretrizes e as exigéncias dos 6rgaos federais responsaveis pelos
setores da saude, do meio ambiente e da agricultura (Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, art. 3°).

Paragrafo unico. Para os efeitos do caput, consideram-se (Lei n® 7.802, de 1989, art. 2°):

| - agrotoxicos e afins:

a) os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados ao uso nos setores de produgao,
no armazenamento e no beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecéo de florestas, nativas ou
implantadas, e de outros ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja
alterar a composic¢ao da flora ou da fauna, a fim de preserva-las da agcao danosa de seres vivos considerados nocivos;
b) substancias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e inibidores de crescimento; e
Il - componentes: os principios ativos, os produtos técnicos, suas matérias-primas, os ingredientes inertes e aditivos
usados na fabricacdo de agrotoxicos e afins.




‘/ I S ?X\p&\\) ACAO DIRETA DE VIGILANCIA EM SAUDE NO BRASIL

Nove leis, além da Constituicdo Federal, definem as atribuicbes do Ministério da Saude e dos
orgdos de vigilancia sanitaria competentes, no que se refere aos produtos importados ou

exportados sujeitos ao controle sanitario:

Decreto-Lei n°® 986/1969

Lei n°® 5.991/1973
Lei n°® 6.360/1976
Lei n° 6.368/1976
Lei n® 6.437/1977
Lei n® 7.802/1989
Lei n° 8.080/1990
Lei n® 8.974/1995
Lei n® 9.782/1999

Entretanto, o Cédigo Tributario Nacional (Lei n° 5.172/66) e seus regulamentos estabelecem
que as manifestagdes dos 6rgdos de controle sanitario sobre produtos importados ou
exportados sujeitos a vigilancia sanitaria ocorrerdo obrigatoriamente dentro do SISCOMEX.

EXIGENCIAS LEGAIS

SISCOMEX

SAUDE

IMPORTACAO

A declaragéo de importagao contendo:
identificagdo do importador, a classificagao, o
valor aduaneiro e a origem da mercadoria.

Decreto-lei 986/1969 referente a alimentos

Lei 6360/76

Prévia e expressa manifestagdo do Ministério
da Saude quanto a autorizagdo de
Funcionamento de Empresa - AFE e Registro
do produto e dos Estados da Federacgao
quanto Licenciamento Estadual da empresa
importadora.

Licenciamento do SISCOMEX.

A manifestagao de outros 6rgaos, cujo
controle a mercadoria importada estiver
sujeita, também ocorrera por meio do
Siscomex.

A declaragao de importacédo original do
conhecimento de carga ou documento de
efeito equivalente;

Original da fatura comercial,

o comprovante de pagamento dos tributos, e
outros documentos exigidos em decorréncia
de acordos internacionais ou por forga de lei,
de regulamento ou de ato normativo.

O conhecimento de carga original, ou
documento de efeito equivalente, como prova
de posse ou de propriedade da mercadoria
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A fatura comercial devera conter as seguintes
indicagdes:

| - nome e enderego, completos, do
exportador;

Il - nome e endereco, completos, do
importador;

Il - especificacao das mercadorias em
portugués ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou, se em
outro idioma, acompanhada de tradugdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagoes
proprias € comerciais, com a indicagao dos
elementos indispensaveis a sua perfeita
identificacao;

IV - marca, numeracgao e, se houver, nimero
de referéncia dos volumes;

V - quantidade e espécie dos volumes;

VI - peso bruto dos volumes, entendendo-se,
como tal, o da mercadoria com todos os seus
recipientes, embalagens e demais
envoltorios;

VII - peso liquido, assim considerado o da
mercadoria livre de todo e qualquer
envoltério;

VIII - pais de origem, como tal entendido
aquele onde houver sido produzida a
mercadoria ou onde tiver ocorrido a ultima
transformacgéo substancial;

IX - pais de aquisi¢éo, assim considerado
aquele do qual a mercadoria foi adquirida
para ser exportada para o Brasil,
independentemente do pais de origem da
mercadoria ou de seus iNnsumos;

X - pais de procedéncia, assim considerado
aquele onde se encontrava a mercadoria no
momento de sua aquisi¢ao;

Xl - prego unitario e total de cada espécie de
mercadoria e, se houver, o montante e a
natureza das reducdes e dos descontos
concedidos ao importador;

XII - frete e demais despesas relativas as
mercadorias especificadas na fatura;

XIII - condigdes e moeda de pagamento; e
XIV - termo da condi¢do de venda (incoterm).

A conferéncia aduaneira na importagao tem
por finalidade identificar o importador, verificar
a mercadoria € a corregao das informagdes
relativas a sua natureza, classificacao fiscal,
quantificacdo e valor, e confirmar o
cumprimento de todas as obrigagdes, fiscais
e outras, exigiveis em razdo da importagao.

Desembaracgo aduaneiro na importagéo é o
ato pelo qual é registrada a conclusao da
conferéncia aduaneira

Apés o desembaraco aduaneiro de
mercadoria cuja declaracdo tenha sido
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registrada no Siscomex, sera emitido
eletronicamente o documento comprobatorio
da importagao

Quando se tratar de mercadoria sujeita a
controle especial, a depdsito ou a pagamento
de qualquer 6nus financeiro ou cambial, o
desembarago aduaneiro dependera do prévio
cumprimento dessas exigéncias

EXPORTAGAO
O registro de exportagdo compreende o Lei 6360/76
conjunto de informacgdes de natureza Prévia e expressa manifestagdo do Ministério
comercial, financeira, cambial e fiscal que da Saude quanto a autorizagdo de
caracteriza a operagao de exportagdo de uma | funcionamento e do Estado da Federacao
mercadoria e define o seu enquadramento, quanto ao licenciamento da empresa

devendo ser efetuado de acordo com o
estabelecido pela Secretaria de Comércio
Exterior.

O registro de exportagdo, no Siscomex, €&
requisito essencial para o despacho de
exportacdo de mercadorias nacionais ou
nacionalizadas, ou de reexportagao.

exportadora ali localizada, para produtos
submetidos a Lei 6.360/76.

As empresas exportadoras de alimentos nao
estdo submetidas a prévia e expressa
manifestacdo do Ministério da Saude ou dos
Estados e Municipios.

Nao ha previsao legal para manifestagao
prévia da sauade na exportagdo de
alimentos

Despacho de exportacéo é o procedimento
mediante o qual é verificada a exatiddo dos
dados declarados pelo exportador em relagcéo
a mercadoria, aos documentos apresentados
e a legislagéo especifica, com vistas a seu
desembarago aduaneiro e a sua saida para o
exterior.

Toda mercadoria destinada ao exterior,
inclusive a reexportada, esta sujeita a
despacho de exportagdo, com as excegdes
estabelecidas na legislacao especifica.

O documento base do despacho de
exportagao € a declaracéo de exportagcéo

A declaragao de exportagao sera instruida
com:

| - a primeira via da nota fiscal;

Il - a via original do conhecimento e do
manifesto internacional de carga, nas
exportagdes por via terrestre, fluvial ou
lacustre; e

Il - outros documentos exigidos na legislacéo
especifica.

A conferéncia aduaneira na exportagao tem
por finalidade identificar o exportador, verificar
a mercadoria e a corregdo das informagdes
relativas a sua natureza, classificagéo fiscal,
quantificacdo e pregco, e confirmar o
cumprimento de todas as obrigagdes, fiscais
e outras, exigiveis em razdo da exportagao.
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Desembaraco aduaneiro na exportagéo é o
ato pelo qual é registrada a concluséo da
conferéncia aduaneira, e autorizado o
embarque ou a transposicao de fronteira da
mercadoria.

A averbagdo do embarque consiste na
confirmagao da saida da mercadoria do Pais.

Importagao ou exportagédo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

SISCOMEX

|

NAO
LICENCIAMENTO #
AUTOMATICO

‘ N SISCOMEX !

IMPORTACAO
AUTORIZADA OU

INDEFERIDA

A ANVISA é o 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude com a
incumbéncia de manifestar-se prévia e expressamente sobre a importagdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria como determinam as leis.

Através da RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 81, DE 5 DE NOVEMBRO
DE 2008 (D.O.U. de 06 de novembro de 2008) que “Dispde sobre o Regulamento Técnico de
Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria” sdo estabelecidos os
procedimentos burocraticos para tal anuéncia.




