Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 10, DE 6 DE MARCO DE 2013
(Publicada em DOU n° 45, de 7 de marco de 2013)

Dispde sobre a importacdo de amostras e kits de
coleta de amostras sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria destinados a testes de controle de
dopagem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuicoes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso I, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006, e suas atualiza¢des, tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 111
e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 05 de marco de 2013, adota a seguinte Resolucdo e eu, Diretor
Presidente, determino a sua publicacdo: (Retificado em DOU n° 46, de 08 de marco de
2013)

Art. 1° As amostras e os kits de coleta de amostras sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria destinados a testes de controle de dopagem ficam dispensados da fiscalizagédo
sanitaria quando importados por laboratério e/ou entidade importadora reconhecidos pela
Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem (ABCD).

81° O laboratorio e/ou entidade importadora devera protocolar no local de
desembaraco ou entrada das amostras e dos os kits de coleta de amostras a peticdo de
liberacdo sanitaria destinada a testes de dopagem (Anexo 1).

82° Estdo submetidos aos mesmos procedimentos previstos no caput e no 81° as

amostras e os Kits de coleta de amostras destinados a testes de controle de dopagem enviados
para laboratério e/ou entidade importadora reconhecidos pela Autoridade Brasileira de
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Controle de Dopagem (ABCD).

83° Excluem-se do disposto nesta Resolugéo as importagdes de padrdes de substancias
sob controle especial.

84° Apos o cumprimento do disposto neste artigo, a liberagdo sanitaria das amostras
ocorrerd em 24 horas.

Art. 2° Os Kits para coleta de amostras destinados a testes de controle de dopagem
ficam dispensados do cadastro de produtos para uso diagnostico de uso in vitro em razao da
sua finalidade de uso, que devera ser também declarada em peticdo de liberacdo sanitéria
(Anexo I).

Art. 3° Sera exigéncia sanitaria obrigatoria e responsabilidade do laboratério e/ou
entidade Importadora 0 cumprimento das normas nacionais e internacionais quanto ao
transporte e embalagens no ambito da Organizacdo Mundial de Salde (OMS), da
International Air Transport Association (IATA), e da International Civil Aviation
Organization (ICAOQ).

Art. 4° A embalagem externa de amostras e Kits de coleta de amostras importados,
destinados a testes de controle de dopagem, deve estar adequadamente identificada com as
seguintes informacdes:

I- nome e endereco completo do importador;
I1- nome e endereco completo do exportador;

I1l- legenda: “AMOSTRAS PARA CONTROLE DE DOPAGEM COM
FINALIDADE ESPORTIVA”, conforme modelo de identificagdo (Anexo II).

Art. 5° Cabera ao laboratério e/ou entidade importadora reconhecidos Autoridade
Brasileira de Controle de Dopagem (ABCD) a responsabilidade pelos danos a saude
individual ou coletiva e a0 meio ambiente decorrentes da alteragdo da finalidade declarada
para o ingresso do material no territorio nacional e em casos de acidentes.

Art. 6° Em carater emergencial ou temporario, considerando 0 contexto
epidemioldgico internacional, relacionado ao controle sanitario de bens e produtos
importados, a autoridade sanitaria podera proibir a importacdo ou entrada das amostras e dos
Kits para coleta de amostras sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria destinados a testes de
controle de dopagem.

Art. 7° O descumprimento das disposic¢des contidas nesta Resolugédo constitui infracdo
sanitaria nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
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responsabilidades civil administrativa e penal cabiveis.

Art. 8° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO |

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PETICAO DE LIBERACAO SANITARIA DE AMOSTRAS E KITS DE COLETA
DE AMOSTRAS DESTINADOS A TESTES DE CONTROLE DE DOPAGEM

O laboratério e/ou entidade importadora , declara
que as amostras sdo destinadas Unica e exclusivamente a testes de controle de dopagem e
transportadas conforme preconiza as normas nacionais e internacionais de transporte no
ambito da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e da International Air Transport
Association (IATA) e International Civil Aviation Organization (ICAQ).

LI/LSIn°:

AWB n°

URF de entrada URF despacho

1. DADOS DO EXPORTADOR/REMETENTE ( NOME E ENDERECO):

2. DADOS DO IMPORTADOR/DESTINATARIO ( NOME E ENDERECO):

3. IDENTIFICACAO/DESCRICAO DO BEM OU PRODUTO:

Item Descricao Quantidade
01
02
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4. FINALIDADE DA IMPORTACAO:
5. INFORMACOES COMPLEMENTARES:

Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitaria, pelos danos a saude
individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrentes da alteracdo da finalidade declarada
para ingresso no territdrio nacional.

Nome e assinatura do representante ou responsavel do
Laboratdrio / entidade importadora
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AMOSTRAS PARA
CONTROLE DE DOPAGEX
COM FINALIDAZ

Endereco Completo:

Nome :

Enderego Completo:
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ANEXO 11

(Retificado em DOU n° 46, de 08 de marco de 2013)

AMOSTRAS PARA
CONTROLE DE DOPAGEM
COM FINALIDADE
ESPORTIVA

Nome :

Enderego Completo:

Importador:

Nome :
Endereco Completo:

Exportador:
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