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SINDICATO DOS DESPACHANTES ADUANEIROS

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO Ne 228, DE 23 DE MAIO DE 2018
DOU de 24/05/2018 (n° 99, Sec&o 1, pag. 77)

Dispbe sobre a gestdo de risco sanitario aplicada as atividades de controle e
fiscalizacdo, na importagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, e da outras
providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, 1ll, e IV, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 21 de maio de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° - Fica estabelecida a aplicagdo de gestdo de risco sanitario as atividades de
controle e fiscalizagdo incidentes na importacdo de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria.

Art. 2° - Para os efeitos desta Resolugéo, séo adotadas as seguintes defini¢des:

| - Programas Especificos: programas estabelecidos pela Anvisa, com vistas ao fomento
do acesso a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como ao
aprimoramento e a melhor aplicagédo de normas e praticas de vigilancia sanitaria. Podem
embasar e nortear os Programas Especificos de que trata esta Resolucdo, os
programas de incentivo a inovacao e a pesquisa cientifica e tecnolégica; de estimulo a
industrializacéo; de apoio ao desenvolvimento tecnoldgico; de saude publica do
Ministério da Salde e de suas entidades vinculadas; bem como as normativas e
diretrizes de boas préaticas de fabricacdo, transporte, armazenagem e fiscalizacdo
sanitaria, dentre outros; e

Il - Regimes Diferenciados de Controle e Fiscalizacdo: Regimes Aduaneiros Especiais
definidos pela Receita Federal do Brasil, por meio dos quais as operacdes de comércio
exterior gozam de beneficios fiscais, como isencdo, suspensdo parcial ou total de
tributos incidentes.

Art. 3° - S&o critérios da gestédo de risco sanitario aplicada as atividades de controle e
fiscalizagdo, na importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria:

| - Classe e classificagc&o de risco do produto;

Il - Finalidade da importacéo;

lll - Condicdes de armazenagem e transporte;

IV - Histérico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;

V - Contexto epidemioldgico e sanitario internacional;



VI - Monitoramento pds-mercado de produtos;

VIl - Resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;

VIII - Origem e procedéncia do produto importado;

IX - Controle por amostragem aleatoéria.

Paragrafo unico - Os critérios dispostos neste artigo ndo estdo enumerados em ordem
de aplicacdo, e poderdo ser utilizados individualmente ou de forma combinada,
observado o risco sanitario envolvido.

Art. 4° - Os processos de importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria serdo
submetidos a andlise de risco a partir do registro da peticao para fiscalizagéo e liberacéo
sanitaria perante a autoridade sanitaria competente da Anvisa, conforme critérios
estabelecidos no art. 3° desta Resolucgéo, e direcionados a um dos seguintes canais de
fiscalizacéo:

| - verde, canal de fiscalizacdo que prevé deferimento simplificado, mediante dispensa
de andlise documental e de inspecdo de bens e produtos importados sob vigilancia
sanitaria;

Il - amarelo, canal de fiscalizacdo que prevé andlise documental do processo de
importagéo e a possibilidade de deferimento, mediante dispensa de inspecédo de bens e
produtos importados sob vigilancia sanitaria, na auséncia de irregularidade documental;
[l - vermelho, canal de fiscalizacdo que prevé andlise documental, inspecéo de bens e
produtos importados sob vigilancia sanitaria e outros procedimentos sanitérios,
aplicaveis previstos em norma especifica; e

IV - cinza, canal de fiscalizacdo que implica procedimento de investigacao.

Paragrafo unico - O enquadramento em qualquer dos canais de fiscalizagcdo de que trata
este artigo ndo impede que a autoridade sanitaria, a qualquer tempo, motivada por
critérios tecnicamente justificados ou indicios de irregularidade, determine que se
proceda a fiscalizagdo pertinente ao caso.

Art. 5° - Ficam mantidas as exigéncias sanitarias e diretrizes técnico-administrativas
para todos os processos de importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria,
independentemente do enquadramento nos canais de fiscalizagédo de que trata o art. 4°
desta Resolucao.

Art. 6° - Independentemente do canal de fiscalizacdo selecionado, conforme lista
constante do art. 4° desta Resolucéo, a identificagdo de indicios de irregularidade pela
autoridade sanitaria podera ensejar a instauragdo de procedimento de investigagéao.
Art. 7° - Programas Especificos e Regimes Diferenciados de Controle e Fiscalizagédo
podem ser aplicados de forma complementar a gestéo de risco de que tratam os arts.
3° e 4° desta Resolucao, a critério da Administracao, observado o risco sanitario de bens
e produtos implicados.

Art. 8° - Para fins da gestdo de risco sanitario de que trata esta Resolu¢cdo e em
atendimento ao art. 7°, item 7, do Acordo sobre a Facilitagdo do Comércio, promulgado
pelo Decreto 9.326, de 3 de abril de 2018, a Anvisa estabelecera formalidades e
procedimentos, a serem disciplinados por regulamento especifico, para importadores e
outros intervenientes do comércio exterior que atendam a critérios especificos,
doravante denominados Operadores Autorizados.

Art. 9° - A Anvisa podera editar normas operacionais complementares para fins de
cumprimento do estabelecido nesta Resolugao.

Paragrafo Unico - A adogdo de matriz de risco com os critérios de enquadramento de
processos de importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria nos canais de que
trata o art. 4° desta Resolucéo fica condicionada a aprovagéo pela Diretoria Supervisora
da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF).

Art. 10 - Fica revogado o item 8 do Capitulo Il da Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008.

Art. 11 - Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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