
Art. 12. O dossiê para a concessão de autorização excepcional e temporária para importação de medicamentos e vacinas
para Covid-19 registrados por autoridades sanitárias estrangeiras nos termos do art. 10 deve ser instruído com os seguintes
documentos:

I - declaração informando tratar-se de importação de medicamento ou vacina para Covid-19 nos termos da Lei nº
14.124/2021 ou nº 14.125/2021;

II - no caso de vacinas, declaração assinada pelo chefe do Poder Executivo e pelo Secretário de Saúde que ateste o
descumprimento do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19 ou daquele que vier a substituí-lo,
no caso da importação ser realizada por Estados, Municípios e pelo Distrito Federal;

III - declaração que ateste a adoção das estratégias de monitoramento e cumprimento das diretrizes de farmacovigilância,
conforme modelo Anexo a esta Resolução;

IV - comprovação de registro por autoridade sanitária internacional nos termos do art. 10; e

V - Licenciamento de importação (LI) registrado no SISCOMEX. Divisão de Importação

RESOLUÇÃO RDC Nº 476, DE 10 DE MARÇO DE 2021

Estabelece os procedimentos e requisitos para submissão de pedido de
autorização excepcional e temporária para importação e distribuição de
medicamentos e vacinas contra Covid19 para o enfrentamento da emergência de
saúde pública de importância nacional decorrente do surto do novo coronavírus
(SARS-CoV-2), nos termos da Lei nº 14.124, de 10 de março de 2021.

Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária



E-mail da Empresa Precisa 
Comercialização de 
Medicamentos Ltda.

Solicitando abertura de LI
para embarque do 1º lote do 

imunizante

16 de março de 2021



Informando o pedido da 

empresa quanto a abertura de 

LI.

- Regina Celia Silva Oliveira
- Thiago Fernandes da 

Costa
- Lista do DLOG

16 de março de 2021



Solicita autorização do fiscal do 

contrato ou seu respectivo substituto 

eventual para prosseguir com o 

processo de autorização de 

embarque desta parcela.

- Regina Celia Silva Oliveira
- Thiago Fernandes da Costa
- Lista do DLOG

22 de março de 2021



Thiago Fernandes da Costa 
Gestão de Insumos Departamento de Imunização e 
Doenças Transmissíveis – DEIDT Secretaria de 
Vigilância em Saúde - SVS 

SVS estava de acordo com o 
pleito e solicito a essa Divisão 

que dê andamento aos 
trâmites necessários para a 
realização da importação.

22 de março de 2021



Emanuela Medrades
Precisa

Solicita à fiscal do contrato a 
liberação da LI

22 de março de 2021



Regina Celia Silva Oliveira
Fiscal do Contrato

Autorizando a 
continuidade dos 
procedimentos de 

embarque do imunizante

22 de março de 2021



24 de março de 2021



Regina Celia Silva Oliveira
Fiscal do Contrato

Autorizando a 
continuidade dos 
procedimentos de 

embarque do imunizante

24 de março de 2021



Solicitações de adequação da Invoice

23 de março de 2021


