ANEXOS

ATENCAO: Os anexos ndo substituem o check-list e os modelos de formulario de peticéo

constantes do Solicita.

ANEXO |

CHECK-LIST

. 1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
90172 égg?éz:gto - Remessa (modelo disponivel no Solicita); RDC n2204/2005
Documentagdo complementar ao processo.

Anuéncia de

importag&o, por meio

de REMESSA 1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria

EXPRESSA, de itens | (modelo disponivel no Solicita);

de padrao de Conhecimento de carga embarcada; RDC n2 81/2008,
90174 | referéncia ou material | Termo de Responsabilidade, conforme modelo Capitulo XX

de referéncia de disponivel no Capitulo XX-A - Resolugdo RDC

natureza bioldgica ndo |81/2008;

humana, ambiental, Fatura comercial.

quimica e fisica para

ensaios laboratoriais.

Anuéncia de

importag&o, por meio

de REMESSA - . . . -

EXPRESSA. de 1 - Petigdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria

amostras de (modelo disponivel no Solicita);

saneantes, alimentos, Conhecimento de carga embarcada;

cosméticos, ndo Termo de Responsabilidade, conforme modelo

regularizados na disponivel no Capitulo XXII - Resolugdo RDC RDC n? 81/2008
90175 |Anvisa, para pesquisa | 81/2008; -n= ,

de mercado, andlise Fatura comercial; Capitulo XXI

laboratorial, testes de | Para importacdo de alimentos, Licenca ou Alvard

controle da qualidade, |sanitario emitido pela autoridade sanitéria do

avaliacao de municipio ou Estado.

embalagem ou Parecer técnico da area de alimentos da Anvisa, no

rotu_lagem etestes de | 556 de alimentos para pesquisa de mercado.

equipamentos, com

vistas ao registro do

produto.

AnuénCIaﬂde ) 1 - Petigdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria

ggpsgﬁngégé%m meio émodelc_J disponivel no Solicita); . B L G
90176 |EXPRESSA, de até 20 | connecimento de carga embarcada; , '

o Copia do Oficio de Autorizagdo emitido pela Capitulo XXII

amostras de células e

tecidos para fins IR _

terap@uticos. Fatura comercial
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Conhecimento de carga embarcada;

RDC n? 81/2008,

90177 E())(EEE;?:;’ éjee fglualgi Cépia do Oficio de Autoriza¢io emitido pela Capitulo XXIII
e tecidos para fins GSTCO; ,
terapauticos. Fatura comercial.
1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitdria
(modelo disponivel no Solicita);
Anuéncia de Conhecimento de carga embarcada;
importacdo, por meio | Termo de Responsabilidade, conforme modelo
de REMESSA disponivel no Capitulo XXV - Resolu¢cdo RDC T
o017g | EXPRESSA, de até 20 | 81/2008; e ’
amostras de material | Para importacdo por pessoa fisica, documento Capitulo XXIV
biolégico humano para |comprobatério de seu vinculo e fungdo
fins de diagnostico profissional com o estabelecimento de saude,
laboratorial. onde serd implantada ou desenvolvida a
metodologia;
Fatura comercial.
1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
o (modelo disponivel no Solicita);
Anuéncia de _ Conhecimento de carga embarcada;
Idrgpsgﬁ/lgsg,szor meio Termo de Responsabilidade, conforme modelo
EXPRESSA. de 21 a glls;)zoorg;;el no Capitulo XXV - Resolu¢do RDC RDC né 81/2008,
90179 fnoa?er:}glsgs)slé%?co Para importacdo por pessoa fisica, documento Capitulo XXIV
humano para fins de comprobatério de seu vinculo e fungao
diagnéstico profissional com o estabelecimento de saude,
laboratorial. onde sera implantada ou desenvolvida a
metodologia;
Fatura comercial.
1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitaria
o (modelo disponivel no Solicita);
AnuenCIa~de . Conhecimento de carga embarcada;
importagao, por meio Termo de Responsabilidade, conforme modelo
de REMESSA . disponivel no Capitulo XXVII - Resolugdo RDC RDC ne 81/2008,
90180 |EXPRESSA, de kit 81/2008; Capitulo XXVI
para coleta de material ! )
biologico destinado a | Fatura Comercial; y 3
pesquisa clinica. Documento de delegacdo de responsabilidades de
importacdo, nos casos de importagoes realizadas
por outros que nao o detentor do DDCM ou DICD.
Anuéncia de
importagéo, por meio
de REMESSA 1. Peti¢do para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
EXPRESSA, de (modelo disponivel no Solicita);
medicamentos Conhecimento de carga embarcada;
90181 destinados a Documento de delegagdo de responsabilidades de RDC ne 38/2013

programas de acesso
expandido, uso
compassivo,
fornecimentos de
medicamentos pos-

importacdo, nos casos de importagées realizadas
por outros que ndo o detentor do DDCM ou DICD;
Fatura Comercial.
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estudo e ensaios

clinicos.
Anuéncia de
Idmplglgﬁ/lgsg,szor melo 1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
90182 E?(PRESSA de até 20 (modelo disponivel no Solicita); RDC n2 279/2019
amostras bio,légicas Conhecimento'de carga embarcada;
destinadas a testes de | Fatura comercial.
controle de dopagem.
Anuéncia de
importacgéo, por meio 1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
de REMESSA (modelo disponivel no Solicita);
90183 |EXPRESSA, de 21 até |Conhecimento de carga embarcada; RDC n®279/2019
50 amostras biologicas | Fatura comercial.
destinadas a testes de
controle de dopagem.
Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitaria
EXPRESSA, d.e ,b?”s_ € | (modelo disponivel no Solicita);
prO(_jL!t(_)s S_Ob vigilancia Conhecimento de carga embarcada.
90184 Ziigif'siflfé?ﬂ'.ﬁﬁis " | Fatura Comercial RDC ne 172/2017
realizada diretame,nte Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
por Instituicao 172/2017;
Cientifica, Tecnoldgica Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
e de Inovaco (ICT) pesquisas envolvendo seres humanos.
credenciada pelo
CNPQ
Anuéncia de
importagc&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de bens e | 1. Peti¢do para fiscaliza¢do e liberagdo sanitaria
produtos sob vigilancia (modelo disponivel no Solicita);
sanitaria vinculados a | Conhecimento de carga embarcada.
00185 |Pesquisa cientifica, Fatura Comercial; RDC n® 172/2017

realizada
diretamente por
Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovagao (ICT) néo
credenciada pelo
CNPQ.

Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
172/2017;

Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisas envolvendo seres humanos.
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de bens e
produtos sob vigilancia
sanitaria vinculados a
pesquisa cientifica,

1. Peti¢do para fiscalizagdo e liberacdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Conhecimento de carga embarcada;

Fatura Comercial;

RDC n2 172/2017

90186 rpeeasllszoaadjauﬁgirctaercelros, Termo de Responsabilidade, conforme modelo
intermediaria disponivel no Anexo | - Resolugdo RDC 172/2017;
autorizada pelo Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisador ou por pesquisas envolvendo seres humanos.
Instituicao Cientifica,

Tecnoldgica e de
Inovacgao (ICT).
1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Conhecimento de carga embarcada;
Fatura Comercial;
Anuéncia de Termo de Responsabilidade, conforme modelo
importagao, por meio disponivel no Anexo | - Resolu¢do RDC 172/2017;
de REMESéA Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
EXPRESSA. de bens e pesquisas envolvendo seres humanos;
produtos sujeitos a AEP quando se tratar de produtos sujeitos a
controle especial de controle especial constantes na Portaria SVS/MS
que trata a Portaria n2 344, de 1998, e suas atualizagdes;
SVS/MS n. 344, de 12 |Autoriza¢do de Importagdo quando se tratar de
90187 de maio de 1998 substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, RDC n2 172/2017

(exceto Listas C1, C2 e
C5), vinculados a
pesquisa cientifica,
realizada diretamente
por Instituicdo
Cientifica, Tecnolégica
e de Inovacgao (ICT) ou
por érgaos de
repressao a drogas.

F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou plantas
gue possam originar substancias sujeitas a
controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de
1998, e suas atualiza¢des, bem como dos
medicamentos que as contenham;

AEX ou documento similar emitido pela
autoridade sanitaria do pais exportador, quando
se tratar de substancias das listas A1, A2, A3, B1,
B2, C3,D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas da lista E
ou plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n?
344, de 1998, e suas atualiza¢cdes, bem como dos
medicamentos que as contenham.
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de bens e
produtos sujeitos a
controle especial de
que trata a Portaria
SVS/MS n. 344, de 12
de maio de 1998
(exceto Listas C1, C2 e
C5), vinculados a

1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Conhecimento de carga embarcada;

Fatura Comercial;

Termo de Responsabilidade, conforme modelo
disponivel no Anexo | - Resolug¢do RDC 172/2017;
Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisas envolvendo seres humanos;

AEP quando se tratar de produtos sujeitos a
controle especial constantes na Portaria SVS/MS
n2 344, de 1998, e suas atualizagdes;
Autorizacao de Importacdo quando se tratar de
substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,

RDC n2 172/2017

=UeE pesquisa cientifica, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou plantas
realizada por terceiros, |que possam originar substancias sujeitas a
pessoa juridica controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de
interrpediéria 1998, e suas atualiza¢gdes, bem como dos
autorlz.ada por medicamentos que as contenham;
pes_qu_'sgdorz pOI,' i AEX ou documento similar emitido pela
InSt'tu'cfzac_) Cientifica, autoridade sanitdria do pais exportador, quando
;I;]eoci/r;cz;lgglaacﬁ_)doeu por se tratar de substancias das listas A1, A2, A3, B1,
. - B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas da lista E
orgaos de repressao a - o
drogas. ou. plantas gue possam o'rlglnar subst?naas
sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n2
344, de 1998, e suas atualiza¢des, bem como dos
medicamentos que as contenham.
Anuéncia de
importac&o por meio 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
de REMESSA i (modelo disponivel no Solicita);
EXPRESSA d’e _ate 20 Conhecimento de carga embarcada;
amostras bioldgicas Fatura comercial:
90189 |humanas vinculadas a ’
. . Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
Pesquisa Cientifica,
realizada diretamente | 172/2017;
por Instituigdo Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
Cientifica, Tecnoldgica pesquisas envolvendo seres humanos.
e de Inovacao (ICT).
Anuéncia de
importagao por meio 1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitéria
de REMESSA .| (modelo disponivel no Solicita);
EXPRESSA d_e 2,1 ?te Conhecimento de carga embarcada;
50 amostras biolégicas Fatura comercial: .
90190 |humanas vinculadas a ’ RDC n2 172/2017

Pesquisa Cientifica,
realizada diretamente
por Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica
e de Inovacao (ICT).

Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
172/2017;

Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisas envolvendo seres humanos.
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras biologicas
humanas vinculadas a
pesquisa cientifica,

1. Peti¢do para fiscalizagdo e liberacdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Conhecimento de carga embarcada;

Fatura comercial;

RDC n2 172/2017

90191 reallzad_a por terceiros, Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
pessoa jl:lll'l.dlca 172/2017;
:ljte(;?zea?jlzr;)aelo Parecgr CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisador ou por pesquisas envolvendo seres humanos.
Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovacgao (ICT).
Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 2,1 até | 1. peticio para fiscalizago e liberacdo sanitaria
50 amOStra_S biologicas (modelo disponivel no Solicita);
humarllas V,mcu,l,adas @ | Conhecimento de carga embarcada;
90192 peslqwza Clentlﬂca’. Fatura comercial; RDC n2 172/2017
realizada plo_r HEEEIEE: Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
pessoa jl.JI"I(.'cha 172/2017;
?&?;?zz(g:rgelo Parece?r CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisador ou por pesquisas envolvendo seres humanos.
Instituigao Cientifica,
Tecnolégica e de
Inovacéo (ICT).
Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA . 1. Peti¢do para fiscalizagdo e liberacdo sanitaria
EXPRESSA, de ate 20 (modelo disponivel no Solicita);
amOStra?’ de produto Conhecimento de carga embarcada; RDC n2 260/2018
90193 | de terapia avangada - .. . o
investigacional, de Cdpia do Oficio de Autorizagdo emitido pela
natureza bioldgica GSTCO; _
humana, a serem Fatura comercial.
utilizadas em ensaio
clinico.
Anuéncia de
importagc&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 21 a 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
50 amostras de (modelo disponivel no Solicita);
90194 produto de terapia Conhecimento de carga embarcada; RDC n? 260/2018

avangada
investigacional, de
natureza bioldgica
humana, a serem
utilizadas em ensaio
clinico.

Cdpia do Oficio de Autorizacdo emitido pela
GSTCO;
Fatura comercial.
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de bens e

1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Conhecimento de carga embarcada;

RDC n? 260/2018

90195 prodthS relfslc?lonados Cdpia do Oficio de Autorizagdo emitido pela
a ensaios clinicos com
produtos de terapia GSTCO; _
avancada Fatura comercial.
investigacional.
Anuéncia de
importagc&o, por meio
de REMESSA 1 - Formuldrio de Peticdo de Fiscalizagdo e
EXPRESSA’ de liberagdo sanitdria (modelo disponivel no Solicita);
90209 SRl com | Fatura Comercial; Lein®9.782/1999
finalidade ndo sujeita a e - A ~
anuéncia da Anvisa, Justificativa de ndo anuéncia - declaragdo de uso e
mas que foi finalidade.
direcionada para sua
fiscalizagéo.
Anuéncia de
importacado, por meio | 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
de REMESSA (modelo disponivel no Solicita);
EXPRESSA, por Conhecimento de carga embarcada; RDC ne 28/2011
90210 pessoa fisica, de’ ' Fatura comercial; RDC ne 63/2008
produtos ou matéria- Declaragdo de uso e finalidade;
prima sujeitos a Prescrigdo médica, quando se tratar de
vigilancia sanitaria, medicamentos contidos na Lista C1 da Portaria
para fins de uso SVS/MS n2 344/1998 (quando permitido).
individual ou préprio.
1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Conhecimento de carga embarcada;
A enCialde Fatura Comercial;
importacdo, por meio Termo de Responsabilidade, conforme modelo
de REMESSA disponivel no Anexo | - Resolugdo RDC 172/2017
EXPRESSA, de bens e | Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
produtos sujeitos a pesquisas envolvendo seres humanos;
controle especial de AEP quando se tratar de produtos sujeitos a
90211 |9ue trata a Portaria controle especial constantes na Portaria SVS/MS | RpC ne 172/2017

SVS/MS n. 344, de 12
de maio de 1998
(exceto Listas C1, C2 e
C5), vinculados a
pesquisa cientifica,
realizada diretamente
por pesquisador

n2 344, de 1998, e suas atualizagdes;
Autorizacao de Importagdao quando se tratar de
substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,
F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou plantas
gue possam originar substancias sujeitas a
controle especial, da Portaria SVS/MS n@ 344, de
1998, e suas atualiza¢des, bem como dos
medicamentos que as contenham;

AEX ou documento similar emitido pela
autoridade sanitdaria do pais exportador, quando
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se tratar de substancias das listas A1, A2, A3, B1,
B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas da lista E
ou plantas que possam originar substancias;
sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n2
344, de 1998, e suas atualiza¢des, bem como dos
medicamentos que as contenham.

Anuéncia de
importac&o por meio
de REMESSA
EXPRESSA de bens e

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Conhecimento de carga embarcada;

Fatura Comercial;

RDC n?172/2017

90212 sgz?tgtr?as \?iﬁtélrllagclllsg(;a Termo de Responsabilidade, conforme modelo
Pesquisa Cientifica, disponivel no Anexo | - Resolu¢do RDC 172/2017;
realizada diretamente Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
por pesquisador. pesquisas envolvendo seres humanos.
1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Anuéncia de Conhecimento de carga embarcada;
Fatura comercial;

importacao, por meio Prescricdo médica;

de REMESSA Comprovante de endereco do importador;
90285 EXPRESSA, de . . . ~ RDC n2 335/2020
produto derivado de Aut'orlzagao excepcional de importagdo em'nome
Cannabis, por pessoa do importador (representante legal) do paciente
fisica, para uso proprio cadastrado ou procuracao legal do
paciente/responsavel para o importador, quando
se tratar de importacdo de produto derivado de
Cannabis

Anuéncia de

exportagio por meio

de REMESSA

EXPRESSA, de

90197 arnqst_ras de material 1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria Lei n2 9.782/1999
biolégico humano para | (modelo disponivel no Solicita)
fins de diagndstico
laboratorial, por pessoa
fisica, para uso
individual
Anuéncia de
exportacao, por meio 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitaria
de REMESSA (modelo disponivel no Solicita); )

90198 E())(:rljllgsst?aé, gg 21a Documento de delegacdo de responsabilidades de | L1 ¢ 9-782/1999

material bioldgico
humano, resultante de
pesquisa clinica, por
pessoa juridica.

importacdo, nos casos de importagées realizadas
por outros que nao o detentor do DDCM ou DICD.

RDC n29/2015

24




Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria

Lein29.782/1999

90199 amostras de material (modelo disponivel no Solicita).
biolégico humano para
fins de diagnéstico
laboratorial, por pessoa
juridica.
Anuéncia de
exportagdo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 21 a
90200 50 amostras de 1 - Peti¢do para fiscalizacdo e liberac&o sanitaria Lei n2 9.782/1999
material bioldgico (modelo disponivel no Solicita).
humano para fins de
diagnéstico
laboratorial, por pessoa
juridica.
Anuéncia de
exportacdo por meio
de REMESSA
EXPRESSA de_ b_eAns .e 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
proc.ju’tqs S.Ob VIgllanc‘|a (modelo disponivel no Solicita); RDC n2 172/2017
90201 sanitaria vinculados a o
Pesquisa Cientifica, Tfermo,de Responsabilidade, corlforme modelo
R T e ——— disponivel no Anexo Il - Resolugdo RDC 172/2017
por Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica
e de Inovacao (ICT).
Anuéncia de
exportacdo por meio
de REMESSA 1 - Petico para fiscalizagdo e liberag3o sanitaria
EXPRESSA- Qe bens € | (modelo disponivel no Solicita);
produtos sujeitos a Termo de Responsabilidade, conforme modelo
controle especial _de disponivel no Anexo Il - Resolugdo RDC 172/2017;
que trata a Portaria Autorizagdo de Exportagao (AEX) expedido pela
90202 ?VS/MS n°.1344, de 12 Anvisa quando se tratar de exportagdo de RDC n2 172/2017
€ maio d.e 998 substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,
(Exceto Listas C1, C2 ;
e C5) vinculados 2 F1,F2,F3e F4,.e.de pIantaAs da.1 I|sta.E.ou plantas
pesquisa cientifica, gue possam or!glnar substarmas sujeitas a
realizada diretamente | controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de
por pesquisador ou 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes, bem
Instituicdo Cientifica, como dos medicamentos que as contenham
Tecnoldgica e de
Inovacéo (ICT).
AnuenCIa~de i 1. Peti¢do para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
exportagdo por meio . ] -
(modelo disponivel no Solicita) RDC n2 172/2017
Shzts 1 [l =i Termo de Responsabilidade, conforme modelo
EXPRESSA de c ’

amostras biolégicas
humanas vinculadas a

disponivel no Anexo Il - Resolucdo RDC 172/2017.
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Pesquisa Cientifica,
realizada por
pesquisador.

90204

Anuéncia de
exportacao, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras biologicas
humanas vinculadas a
pesquisa cientifica,
realizada por
Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovacao (ICT).

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Termo de Responsabilidade, conforme modelo

disponivel no Anexo Il - Resolucdo RDC 172/2017.

RDC n2 172/2017

90205

Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 21 até
50 amostras biolégicas
humanas vinculadas a
pesquisa cientifica,
realizada por
Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovacgao (ICT).

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Termo de Responsabilidade, conforme modelo

disponivel no Anexo Il - Resolugdo RDC 172/2017.

RDC n? 172/2017

90206

Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras de produto
de terapia avangada
investigacional, de
natureza bioldgica
humana, a serem
utilizadas em ensaio
clinico.

1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Cdpia do Oficio de Autorizacdo emitido pela
GSTCO.

RDC n? 260/2018

90207

Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 21 a
50 amostras de
produto de terapia
avancada
investigacional, de
natureza bioldgica
humana, a serem
utilizadas em ensaio
clinico.

1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Cdpia do Oficio de Autorizacdo emitido pela
GSTCO.

RDC n? 260/2018
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Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
9869 amostras de material
biolégico humano,
resultante de pesquisa
clinica, por pessoa
juridica.

1.Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitdria
(modelo disponivel no Solicita);

Documento de delegacdo de responsabilidades de
importacdo, nos casos de importagées realizadas
por outros que nao o detentor do DDCM ou DICD.

Lein29.782/1999
RDC n2 9/2015

*A critério da Anvisa, outros documentos podem ser solicitados no exercicio da fiscalizacdo sanitaria.
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