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Portaria n® 331, de 6 de maio de 1998 (*)
DO de 20/8/1998

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribui¢cdes e tendo em vista a
necessidade de uniformizar e simplificar os procedimentos relativos a liberagéo, pelas autoridades sanitarias, de
produtos importados para fins de pesquisa ou investigagdes cientificas que ndo envolvam seres humanos, resolve:

1. Fica autorizada a liberagao, pelos Servigos de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, de produtos importados
diretamente ou por intermédio de terceiros, para instituicbes ou 6rgaos interessados na realizagédo de pesquisas ou
investigacoes cientificas, condicionada a apresentacgao, no local onde se efetuara o desembaraco, de declaragéo,
conforme modelo anexo, firmada pelo pesquisador responsavel pela execugao da pesquisa no dmbito da instituicdo
a qual pertence, assumindo inteira responsabilidade:

a) pelo acondicionamento, transporte, manipulagao e guarda das substancias e produtos importados, bem como
pelos eventuais danos que possam advir a saude das pessoas e ao meio ambiente, face ao seu uso;

b) pela n&o utilizagdo dos produtos para pesquisas envolvendo seres humanos;

c) pelo cumprimento dos procedimentos e normas sobre o desenvolvimento das pesquisas.

2. Esta Portaria ndo se aplica as substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica,
bem como aos produtos e substancias destinadas a pesquisa clinica.

3. Ainobservancia das normas aprovadas por esta Portaria, configura infragdo sanitaria conforme a Lei n°® 6.437, de
20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as penalidades previstas, sem prejuizo das demais sang¢des, de natureza
civil e penal.

4. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo, revogadas as disposi¢cdes em contrario, especialmente a
Portaria SVS n° 555/97, de 4 de novembro de 1997.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

DECLARACAO
Declaro, perante o Servigo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no estado

(nome da unidade da federacéo)
que os produtos e substancias constantes do Conhecimento de
Carga n° , importados por

, destinam-se a

(nome do importador)
pesquisa cientifica na
(nome da instituicdo de pesquisa)

Os produtos nao serdo utilizados em seres humanos. Assumo inteira responsabilidade administrativa, civil e penal
pelas informagdes contidas nesta Declaragao, bem como pelo acondicionamento, transporte, manipulagdo e guarda
dos produtos e substancias importados, e por eventuais danos causados a saude das pessoas e ao meio ambiente.
Local e data

Assinatura

Nome do Pesquisador

Numero do registro no respectivo Conselho Regional

Assinatura do chefe da disciplina ou do dirigente maximo da instituicao

(*) Republicada por ter saido com incorreg¢des, do original, no D.O. de 8-5-98.
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