Webinar com a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e
Empresas em Portos, Aeroportos e Fronteiras

Integracgdo LI/LPCO

Realizagao:

— ._
we,blnar Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
seminarios virtuais

Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos,
Aeroportos e Fronteiras — GCPAF
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras - GGPAF

Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP
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SISCOMEX —
Registro LI

PORTAL —
Registro
LPCO

Digitacdo de
todos os dados
do LI

SOLICITA — Protocolo
processo importacao

*Fluxo atual

|_mha do tempo N\

SISCOMEX —
Registro LI

PORTAL —
Registro
LPCO

Migracao dos
dados do LI

SOLICITA — Protocolo
processo importacao

*06/11/2023

SISCOMEX —
Registro LI

PORTAL —
Registro
LPCO e
pagamento
da taxa de
fiscalizacao
sanitaria

*Previsto para
1° trimestre
2024

*Previsto para
1° semestre
2024

Catalogo de
Produtos

LPCO — flex
ou Unico

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



« PROTOCOLOS ATE 05/11

Processos de importacao na Anvisa
possuem validade até 150 dias apos
protocolo (item 11 do Capitulo lll do
Anexo da RDC 81/2008) - 03/03/2024

Logo, o o'ue foi protocolizado até 05/11
sera analisado dentro dos modelos
antigos de LPCO;

Apos 150 dias — mesmo no caso de LI
substitutiva, deve ser protocolizado
novo processo, com novos modelos
integrados;

TRANSICAO

* PROTOCOLOS A PARTIR DE 06/11
Novos modelos de LPCO
Acompanhamento pelo LPCO



Principais alteragoes

* Eliminacao da etapa de digitacao dos * Novos status de LPCO (Parametrizado,
dados do LI no LPCO (vinculacao da LI) Recurso de indeferimento,...)

* Alteracao dos modelos de LPCO * Novo fluxo para processos que

* Importador deve informar o 222%59'588? de pre-embarque (Port.

pagamento/dispensa de taxa no LPCO

* Campo para informar o embarque da * Novo fluxo para Solicitagao de Isengao de

Imposto (Dispositivos médicos)

carga

:  Acompanhamento da analise pelo LPCO
* Campo para informar a presenca de carga (LI sé g resentara status finall'gticos
* Informacao sobre o canal de Deferido/Indeferido)

parametrizagdo ao importador (apos a
Informacao sobre o embarque de carga)



%>\ AN
Integracao LI/ LPCO

Novos modelos de LPCO - Foco em categoria de produtos

Finalidade de

importacao Categoria de
produtos




|
= .
—h'r'/ Foco em categoria de produtos

100005 - LI/DI - Padrdo de referéncia e amostra biolégica humana para diagndstico laboratorial.
100036 - LI/DI - Importagdo de produtos diversos com finalidade comercial ou industrial.

100007 - LI/DI - Importagdo de cosméticos com finalidade comercial ou industrial.

100008 - LI/DI - Importacdo de produtos para satide com finalidade comercial ou industrial.

100026 - LI/DI - Importacdo de alimentos com finalidade comercial ou industrial.

100027 - LI/DI — Importagao de saneantes com finalidade comercial ou industrial.

100034 - LI/DI - Importacdo de medicamentos com finalidade comercial ou industrial.

100006 - LI/DI - Importagao de produtos de terapias avancgadas.

100035 - LI/DI - Importagdo de produtos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n2 344/1998.
100037 - LI/DI — Importagdo pelo Ministério da Saude ou entidades vinculadas ao SUS.

100038 - LI/DI — Importagao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com outras finalidades.

Novo modelo para situagdes de produtos nao sujeitos, mas que possuem marcagao obrigatdria Anvisa

100078 — Outras mercadorias sujeitas a intervengao
sanitaria

100073 — Cosméticos e produtos de higiene

100072 - Dispositivos médicos

100074 — Alimentos

100075 — Saneantes
100076 — Medicamentos

100077 - Produtos sujeitos a controle especial
*Excluido — utilizar a categoria de produto

*Excluido — utilizar a categoria de produto; ou
100078 — Outras mercadorias sujeitas a intervengao
sanitaria
100079 — Mercadorias nao sujeitas a intervengao
sanitaria
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2 Principais mudancas

PETICAO SECUNDARIA COM LI SUBSTITUTIVA

REGISTRAR LI
SUBSTITUTIWA

SISCOMEX

h

ETAR LECO OU CUMPRIMENTCO DIE
EXIGEMCIA RETORMAR A0

LPCOE
INSERIR ><_me "EARA .tm.ﬂj_laE")
_ e
mm_-“"_-';u_m AMNEXAR DOCUMAENTOS PAGAMENTO
Fy

PORTAL UNICO

SOLICITA
|
o




PETICAO SECUNDARIA (DEMAIS TIPOS)

ENCANMBNHADD PARA
APMALISE ANNTSA
(]
i EDITAR LPCO OU CUMPRIMENTO
= DE EXIGENCIA RETORMAR AO
2 LPCOE :
&' INSERIR ){ LPCO "PARA ANALISE™ )
= FREEMICHIER DS E DADOS DD
E—‘ AMEXAR DOCUBMENTDS PAGAMENTO
o Fy
Y
=
(] PROTOCOLIZAR
= PROCESSO
(o]
v




Situacao Aplicacao

Aguardando pagamento LPCO aguarda informagao sobre o pagamento da Taxa de Fiscalizagdo e Vigilancia
Sanitaria
Autorizagao de importacao | Processos com autorizagao de embarque emitida pela drea competente da Anvisa.
emitida
S ta t u S Deferido LI/LPCO LPCO/LI deferidos
Deferido LI Somente o LI foi deferido
d e L P CO Em analise LPCO em analise pela Anvisa
Em exigéncia LPCO com notificagdo de exigéncia emitida.
Os Unicos status que
se comunicam entre Em inspecdo/Inspecao fisica LPCO esta em inspec¢ao pela Anvisa
LPCO e LI saoos
status de finalizacéo Indeferido LPCO/LI indeferidos
de analise, ou seja,
“Deferido” e Recurso de indeferimento Recurso de indeferimento aguardando analise da Anvisa
“Indeferido”. Nos Resposta de exigéncia LPCO aguarda analise do cumprimento de exigéncia pela Anvisa
demais, a L1 ndo tera Para andlise LPCO encaminhado para andlise da Anvisa
0 status alterado.
Parametrizado LPCO parametrizado em canal de fiscalizagdo (somente apods indicagao do embarque
da carga)




Cadastro Anwsa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-

empresas

Dados atualizados quanto:

CNP)
ICNAEM ' * Razao social;
[ 1 [2] Pesquise seu cnaE e Ender reco;
Senha
[: E Esquedi minha senha 2 ® RT RL
| Entrar | |  Cadastrar Nova Empresa | ‘ Altera(} a AFE ou AE precisam, além

da alteracao d cadastro dptg s de
alteracaoem ¢ d AFE.

Melhor visualizado com

I
=, ANVISA
ok i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas

Reglstro LI Slscomex

CREEEEE Procedimento permanece inalterado para

| registro do LI.
mportador Bésicas Transporte Carga Adigdes Pagamento Atengﬁo para:
Identificagdo da Solicitag3o de DI: | | * Des .GN da mercadoria com os dados
mmmmmmmm de:
Tipo: Pessoa Juridica v * identificacao d o produto;
imento: | | * nome comercia ial;
modelo com I
presentacao com I
MpOosicao;
————— mponente
=L ANVISA
m - T1'T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PORTAL UNICO DE COMERCIO
EXTERIOR - PUCOMEX

=L ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Reglstro LPCO PUCOMEX

Slscomex --m ==

I
=, ANVISA
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oW Registro LPCO PUCOMEX

- |
Carga e Transito Anexacdo de Documentos LPCO Tratamento Tributario

Incluir Pedido

INCLUIR
Consultar LPCO por Chave de Acesso
P E I Incluir Pedido com Data Retroativa I m po rta géo

Acompanhamento de processos de importagdo e
anexacdo eletrénica de documentos

Declaragdo Unica de Importacio

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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Orgéo anuente:; " Modelo LPCO:
M O D E I O S ANVISA 100730 - Integracdo LPCO com LI - ANVISA

Solicitar pedido novo a partir de LPCO existente:

Prosseguir Limpar

100072 - Dispositivos Modelo aplicavel a todos os dispositivos médicos, passiveis ou isentos de regulariza¢do na Anvisa/SNVS.

médicos

100073 — Cosméticos e Modelo aplicavel a todos os cosméticos e produtos de higiene, passiveis ou isentos de regularizagdo na Anvisa/SNVS.
produtos de higiene

100074 — Alimentos Modelo aplicavel a todos os alimentos, passiveis ou isentos de regulariza¢gdo na Anvisa/SNVS.

100075 — Saneantes Modelo aplicavel a todos os saneantes, passiveis ou isentos de regularizagdo na Anvisa/SNVS.

100076 — Medicamentos Modelo aplicavel a todos os medicamentos, passiveis ou isentos de regulariza¢dao na Anvisa/SNVS, produtos biolégicos,

produtos da Medicina Tradicional Chinesa e a produtos de Terapias Avancadas.




MODELOS
DE LPCO

Orgéo anuente:; " Modelo LPCO:

ANVISA 100730 - Integracdo LPCO com LI - ANVISA

Solicitar pedido novo a partir de LPCO existente:

100077 — Produtos sujeitos a
controle especial

Modelo aplicavel a todos as substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria n2 344/1998,

avratn nradutnc hinlAgirnc rantraladnc
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Nao se aplica aos dispositivos médicos, incluindo os para diagnostico in vitro, que devem ser vinculados ao LPCO
100072

100078 — Outras
mercadorias sujeitas a
intervencao sanitaria

Modelo aplicavel a: Padrao de referéncia; Amostra bioldgica humana; Produtos diversos, conforme Procedimento
5.6 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC 81/2008; Células e tecidos humanos; Produtos sujeitos a controle especial
devem ser vinculados ao modelo de LPCO 100077.

100079 — Mercadorias nao
sujeitas a intervengao
sanitaria

Modelo aplicavel as NCMs que possuem marcag¢ao para anuéncia da Anvisa, mas cuja finalidade de uso seja nao
sujeita a intervencgao sanitdria. Caso a NCM possua destaque, mas a finalidade de uso seja nao sujeita a intervengao
sanitdria ndo devera ser selecionado o destaque para anuéncia da Anvisa.



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

VINCULAR

LI

Dados Gerais

Inclusao de Pedido de LPCO -

[Em construcao] - LI / LPCO - Medicamentos

Formulario LPCO Informacées Gerais

* CPF/CNPJ do importador:
A
* Numero da LI

Salvar Rascunho

Indicar:
* CNPJ do importador que consta no LI;
* Indicar o LI registrado.

ATENCAO!
v O sistema n3o permite vincular
um LI a mais de um LPCO, nem
um LPCO a mais de um LI!
v" Os modelos de LPCO sé
permitem o registro de NCMs
da categoria do produto.

Caso o NCM nao esteja vinculado ao
modelo de LPCO, enviar a
solicitacao via FaleConosco!



Reglstro LPCO PUCOMEX

DADOS ITENS DO
GERAIS LPCO
I

ESTR UTU RA ! Dados Basicos )
DO LPCO \migradaosojo LI)/

Anvisa Anvisa




Reglstro LPCO PUCOMEX

DADOS D,ADOS FORNECEDOR
GERAIS BASICOS
DADOS MIGRADOS DO LI
Analise da Anvisa rrﬁlo se altera
NEGOCIACAO .
by NVI




L
Registro LPCO PUCOMEX
DADOS GERAIS
MODELOS: MEDICAMENTOS; PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE

ESPECIAL; DISPOSITIVOS MEDICOS; COSMETICOS; SANEANTES;
ALIMENTOS.

* Godigo de assunto de petigdo primaria: Cadigo de assunto de petigdo secundaria: * Tipo de operagdo de importagdo:
A d -

CNPJ Detentor da regularizacio: * CNPJ Armazenador: CNPJ do transportador:

* Finalidade da Importagéo Anvisa: Critério de priorizagdo:
w w



g
Q= Registro LPCO PUCOMEX

MODELOS: Outras mercadorias sujeitas a intervencao

* Codigo de assunto de peticdo primaria:

CNPJ Detentor da regularizagdo:

* Finalidade da Importacdo Anvisa:

sahitaria.

Codigo de assunto de petigdo secundaria:

* CNPJ Armazenador:

* Tipo de merc. suj. a interv. sanitaria:

Padrao de referéncia para ensaio de Proficiéncia
Padréo de referéncia primério

Padréo de referéncia para controle de qualidade
Mamadeiras, chupetas, bicos e mordedores
Células e Tecidos

Amostra bioldgica

* Tipo de operacgéo de importagao:
CNPJ do transportador:

Critério de priorizagdo:

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

MODELOS: Mercadorias nao sujeitas a intervenc¢ao sanitaria

* Codigo de assunto de petigdo primaria: Cadigo de assunto de peticdo secundaria: * Tipo de operagdo de importagao:
* CNPJ Armazenador: CNPJ do transportador: * Tipo de produto/finalidade:

Critério de priorizacao:
Exemplos:

o Produtos de uso automotivo

o Produtos relacionados ao controle de pragas
e vetores

e  Produtos para uso em construgado

o Produtos para tratamento de agua ou

efluentes



Reglstro LPCO PUCOMEX

DESCRICAO
ITENS DO DESTAQUE BJA
LPCO MERCADORIA
Analise da Anvisa rfﬁlo se altera

DADOS MIGRADOS
DO LI QTD/S E

OUTROS

DADOS



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

ITENS DO LPCO

MODELO LI / LPCO - Medicamentos

Numero da regularizagdo no SNVS:

CAS - DCB:

* Estagio de fabricagdo:

* Dados do lote, serial ou parthnumber:

* Numero do lote, serial ou partnumber:

* Subcategoria de medicamentos: * Contém derivado de animal ruminante?:
S Sim N&o

* Forma farmacéutica: * Prazo de validade do produto
-

* Condigbes de armazenagem: * Condigdes de transporte:
-

* Data de fabricagao:

j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

MODELO LI / LPCO - Produtos sujeitos a controle especial

Numero da regularizagdo no SNVS: Subcategoria de medicam. de uso humano: * Lista da Portaria SVS/MS n® 344/1998:
* Contém derivado de animal ruminante?: CAS - DCB: * Forma farmacéutica:

Sim Nao ~ =~
* Prazo de validade do produto: * Estagio de fabricagao: * Condicdes de armazenagem:

* Condigdes de transporte:

* Dados do lote, serial ou partnumber:

* Numero do lote, serial ou partnumber: * Data de fabricagao:

ria



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

MODELO LI / LPCO - Dispositivos Médicos

Numero da regularizagao no SNVS: * Subcategoria do dispositivo médico: * Nome Técnico do Dispositivo Médico:
* Contém derivado de animal ruminante?: * Prazo de validade do produto: * Estagio de fabricagao:

Sim Nao
* Condigdes da mercadoria: * Condi¢des de armazenagem: * CondicOes de transporte:

* Dados do lote, serial ou partnumber:

* Numero do lote, serial ou partnumber: * Data de fabricagdo:



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

MODELO LI / LPCO — Cosméticos e produtos de higiene

Numero da regularizagdo no SNVS:

* Estagio de fabricagao:

* Dados do lote, serial ou partnumber:

* Numero do lote, serial ou partnumber:

* Subcategoria de cosméticos:

* Condigbes de armazenagem:

* Data de fabricagao:

* Prazo de validade do produto:

* Condigbes de transporte:

F g
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—\/ Registro LPCO PUCOMEX

MODELO LI / LPCO — Saneantes

Numero da regularizagdo no SNVS: * Subcategoria de saneantes: * Prazo de validade do produto:
* Estagio de fabricagdo: * Condi¢Bes de armazenagem: * Condi¢cbes de transporte:

* Dados do lote, serial ou partnumber:

* Numero do lote, serial ou parthumber: * Data de fabricagao:



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

MODELO LI / LPCO - Alimentos

Numero da regularizagdo no SNVS: * Subcategoria de alimentos: * Prazo de validade do produto:
* Estagio de fabricagdo: * Condi¢Bes de armazenagem: * Condigbes de transporte:

* Dados do lote, serial ou partnumber:

* Numero do lote, serial ou partnumber: * Data de fabricagao:

[ | AYcTiiuia INaviviial uc viylaiivia Jaiiiai ia



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

MODELO LI / LPCO — Outras mercadorias sujeitas a
intervenc¢ao sanitaria

CAS - DCB:

* Condigdes de armazenagem:

* Dados do lote, serial ou partnumber:

* NUumero do lote, serial ou parthumber:

* Prazo de validade do produto:

* Condigfes de transporte:

* Data de fabricacao:

* Estagio de fabricagio:

Modelo aplicavel a: Padrdo de referéncia; Amostra bioldgica humana;
Produtos diversos, conforme Procedimento 5.6 do Capitulo XXXIX do Anexo
da RDC 81/2008; Células e tecidos humanos



—\/ Registro LPCO PUCOMEX

MODELO LI / LPCO — Mercadorias nao sujeitas a
intervencao sanitaria

* Condigbes de armazenagem:

* Numero do lote, serial ou parthumber:

* Condigdes de transporte: * Prazo de validade do produto:

* Data de fabricac&o:

Modelo aplicavel as NCMs que possuem marcacgdo para anuéncia da Anvisa,
mas cuja finalidade de uso seja ndo sujeita a intervencao sanitaria. Caso a
NCM possua destaque, mas a finalidade de uso seja ndo sujeita a intervencgéo

sanitaria ndo devera ser selecionado o destaque para anuéncia da Anvisa.

=L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



—\_/ Registro LPCO PUCOMEX

Apds preenchimento dos campos do
LPCO, clicar em “Registrar”;

LPCO gerado, anexar documentos
obrigatdrios na aba “Documentos

Anexados”

Salvar Rascunho I Registrar I

e e o

tuagdo: Para andlise

Formulario LPCO

Infermacfies Gerais

ocumentos Anexados

Vineulos

LPCO - 12100000421 - Importacdo de padrdo de referéncia e material de referéncia

Andlise, Exigéneias e Solicitagbes Histérica

= Nome do arquive

#| CPF anexagio

Anexar Documentos
Exportar - 3

Anexar Documentos p

il & s

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




—\/ Registro LPCO PUCOMEX

Documentos a serem assinados e anexados ao dossié (ainda podem ser anexados 39 documentos desta vez.):

Fatura Comercia [ANVISA, DECEX, RFB, ANVISA,
- o DECEX, RFB, ANVISA]

- selecione arguives com até 15MB nos formatos TXT, RTF, DOC, DOCx, ODT, C5V,

- documentos ilegiveis serdo desconsiderados, ao digitalizar documentos recomenda-se configurar a resolucdo do scanner para 300dpi.

* ApoOs anexar e assinar documentos, a

importadora devera agrupar os LPCOs do
mesmo embarque na aba “LPCO
agrupados”

XLS, XL5x, ODS, PDF, PPT, PPTx, ODP, XML, BMP, PNG e JPG

€]

Estou ciente de que a partir da inclusdo dos érgdos os documentos estardo disponiveis para os mesmos.

——————————————
Formulério LPCO Documentos Anexados Andlises, Exigéncias e Solicitage LPCO Agrupados i Histérico Informacdes Gerais

Numero do LPCQO

Apos essas etapas, o LPCO passa para o status “Aguardando pagamento”

=L ANVISA

j Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Protocolo do processo importacao
SOLICITA - Anvisa

=L ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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=% Protocolo processo importagao SOLICITA

- Solicita i e
| - |
=1 | == n
b= = __ = Manual do Solicita: https://www.gov.br/anvisa/pt-
0 br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
m & Exportar Excel
Peticdo Inicia
Peticdo vinculada a um processo ja existente
=, ANVISA
i Agéncia Nacional de Vigil Sanit


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

™ Protocolo processo importacao SOLICITA

2 Solicita

Usudric de Teste Arvisa o,

Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto

Portos, Aeroportos e Fronteira b
Servico
v
Caédigo Descricao
Q Pesquisar

=
-°

L
P

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



arm| Protocolo processo importag¢do SOLICITA
B Formulario do Solicita

/ E muito importa nte que cada LI esteja Peticionamento vinculado ao Portal Jﬂi:[l de Comercio Exterior
vinculada exclusivamente a um LPCO e um

processo de importa¢do no Solicita (e vice- e Nimeo g e mprag

versa). Caso seja verificado protocolo de mais

de uma LI, ou LPCO repetido em processos de

importagao distintos, o item repetido no ® sim O NEo

Solicita sera indeferido. ¢ g e ssage pbla a0 SUS. nqucrada oo 23 Lot 978217 O
v" CNPJ do detentor da regularizacdo do produto |

deve ser aquele que consta na publicacdo da

Anvisa

v’ Caso seja verificado que n3o foi marcado o
campo referente a importacao terceirizada ou veloraa e
marcado incorretamente, o processo €

e e
indeferido por divergéncia de informacgdes. Clicar no botao e, na tela seguinte, no botdo



| Protocolo processo importagdo SOLICITA
M Pagamento de taxa

Peticdo aguardando pagamento Escalhy & forma & pagaments

Favorecido:

Assunto: 31¢a0 de inclusao de idjuvantes de tecr gia, exceto enzima E Il!!ll F \‘_j

Nimero de Transagao:

==

v’ Caso o detentor da regularizagdo do produto na Anvisa seja um s e
terceiro, o valor da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) ———— E E
serd calculado com base no porte do CNPJ de terceiro informado. ek Em.,mmm.,‘m,.,mmm,x
Caso o terceiro seja entidade publica integrante do SUS, enquadrada — P e
no Art. 23 da Lei n2 9.782/1999, o calculo da taxa utilizara o porte do R ’”’ N
proprio CNPJ que esta realizando o peticionamento. As iseng¢oes =
garantidas em lei permanecem aplicaveis em todos os casos.

v’ Erros na conclusdo do protocolo: FaleConosco com LI, LPCO e . BRAS

transacao!



INFORMAR PAGAMENTO DE TAXA
NO LPCO — PUCOMEX

=L ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



f::m‘; INFORMAR PAGAMENTO DE TAXA NO LPCO
M _ PUCOMEX

Dispensa de taxa

Fagamento realzado

e [AXa = dli]d h La80dr cxira ol W

Confirmagédo X , .
* Apos registrar o LPCO,
* Tipo de taxa: anexar oS
Registro de LPCO x v
documentos,
Observagao: .
protocolizar processo
no Solicita, informar o
pagamento da taxa ou
é L3
4000 restantes sua d ispensa
] Confirmo que a operacdo esta dispensada ou isenta de taxa (isencﬁo) .
Esta agdo ndo podera ser desfeita. Deseja prosseguir? _! 3 |_ A N VI SA
c j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ancelar
|



PROCESSOS COM OBRIGATORIEDADE DE PRE-
EMBARQUE DE CARGA

PROTOCOLOS (—
ATE 05/11 PROTOCOLOS
APOS 06/11




FLUXO DE IMPORTACAO

(exemplos de cédigos de
assunto)

PROTOCOLOS
ATE 05/11

4 PRE-EMBARQUE
Peticdo primaria;
Com taxa;
Analise COCIC;
Autorizacao no

90410 - Anuéncia de Importagao para o
Ministério da Saude ou entidades
publicas integrantes do SUS, para

importacao de substancias sujeitas a
controle especial constantes da Portaria
344/98 — SVS/MS — Procedimento 1 e
1A, em estagio de produto acabado,
destinado a programa de saude publica

90418 - Fiscalizagao Sanitaria para
anuéncia de importac¢ao de bens ou
produtos nao regularizados na
ANVISA, por institui¢cdes Integrantes
do SUS, vinculada a obrigatoriedade
de cumprimento de agao judicial,
exceto procedimento 1 e 12

k SISCOMEX
/

POS-EMBARQUE
Peticao secundaria;
Sem taxa;
Analise PAFME.

=

90273 - Aditamento a
Licenca de Importagao de
produtos e matérias-
primas sujeitas a vigilancia
sanitaria - LI/LPCO

90273 - Aditamento a
Licenga de Importacao de
produtos e matérias-
primas sujeitas a vigilancia

sanitaria - LI/LPCO




EMBARQUE DE CARGA

FLUXO DE
IMPORTACAO

PROCESSOS COM OBRIGATORIEDADE DE PRE-

PROTOCOLOS A
PARTIR DE 06/11

7656 - PRODUTOS CONTROLADOS -

Autorizacao de Importacao de

Substiancia/Medicamento (peticdo

secundaria)

7657 - PRODUTOS CONTROLADOS -
Autorizacdao de Importagao de
Substancia/Medicamentos, destinados
exclusivamente para fins de ensino ou
pesquisa, analise e utilizados como
padrao de referéncia (peticao primaria)

7690 - PRODUTOS CONTROLADOS -
Autorizacao de Importagao Especifica de
Substancia/Medicamento para 6rgdos de
repressao a drogas, entidade importadora
de controle de dopagem, laboratério de
referéncia analitica, instituicao de ensino

ou pesquisa. (peti¢ao primaria)

PRE-EMBARQUE
Peticdao secundaria;
Sem taxa; Analise COCIC;
Autorizagao de
Importagao emitida no

LPCO.
\

70873 - Solicitagao de
autorizacao de embarque de
produtos sujeitos a controle

especial da Portaria SVS/MS n?
344/1998 (Listas A1, A2, A3, B1,
B2, C3,D1,EeF)

70873 - Solicitacao de
autorizacao de embarque de
produtos sujeitos a controle

especial da Portaria SVS/MS n@
344/1998 (Listas A1, A2, A3, B1,
B2,C3,D1,EeF)

70873 - Solicitacao de
autorizagao de embarque de
produtos sujeitos a controle

especial da Portaria SVS/MS n2
344/1998 (Listas A1, A2, A3, B1,
B2,C3,D1,EeF)




PROCESSOS COM OBRIGATORIEDADE DE PRE-
EMBARQUE DE CARGA

70873 - Solicitacao de autorizacao de embarque de produtos sujeitos a
controle especial da Portaria SVS/MS n2 344/1998 (Listas A1, A2, A3, B1,

PRE-EMBARQUE B2,C3,D1,EeF)
Peticao
secundaria; e Extrato do LPCO
Sem taxa;

e Autoriza¢ao concedida no PUCOMEX
(somente no LPCO) por meio da situacao
“Autorizacao de importagao emitida ”

e Uma peti¢ao por LPCO

\ e Essa peticao se inicia e termina na COCIC /

Analise COCIC.




PROCESSOS COM OBRIGATORIEDADE DE PRE-

EMBARQUE DE CARGA PROTOCOLOS A

PARTIR DE 06/11

90314 - Anuéncia de Importagao
de 31 a 50 itens de medicamentos
e substancias sujeitas a controle
especial, exceto padroes de
referéncia, integrantes do
procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

90311 - Anuéncia de Importagao 90312 - Anuéncia de Importacao 90313 - Anuéncia de Importagao
de até 10 itens de medicamentos de 11 a 20 itens de medicamentos de 21 a 30 itens de medicamentos
e substancias sujeitas a controle e substancias sujeitas a controle e substancias sujeitas a controle
especial, exceto padroes de especial, exceto padrdes de especial, exceto padrées de
referéncia, integrantes do referéncia, integrantes do referéncia, integrantes do
procedimento 1 ou 1A, por procedimento 1 ou 1A, por procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins pessoa juridica para fins pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais industriais ou comerciais industriais ou comerciais

90407 - Anuéncia de importagao
de amostras e padroes de

90315;’:‘;; 2"1(:(')%?:; Lr:zc;rtagao 90406 - Anuéncia de importagao
medicamentos e substancias 25 amostra.s & pa‘d roes dpi produtos sujeitos a controle
- sujeitas a controle especial, proqu;cos su1e|t0§ a controle o especial de que trata a Portaria
POS-EM BARQU E exceto padrdes de referéncia, ;Zﬁ?i';‘gg ?Iizf:a":a;:la Z\;S{A“;Is;l_ SVS/MS n2 344/1998 (listas A1,
Peticio riméria' integrantes do procedimento 1 ou B2, C3, D1, F) im c;rta(':los ! or’ A2, A3,B1,B2,C3,D1,F),
¢ p b 1A, por pessoa juridica para fins 6r ’.’;ios’de ;e resspﬁo 3s drop as destinada a pesquisa cientifica ou
Com taxa; industriais ou comerciais & P g tecnoldgica

Analise PAFME.

90408 - Anuéncia de Importagao
de padrao de referéncia de
natureza quimica ou ambiental
contendo substancia do
procedimento 1 ou 1A por pessoa
juridica

90409 - Anuéncia de Importagao 90410 - Anuéncia de Importagao para o
de amostras de medicamentos Ministério da Saude ou entidades
sob Pesquisa Clinica ou para publicas integrantes do SUS, para
programas de acesso expandido, importacgao de substancias sujeitas a

90425 - Anuéncia de Importacgao de
amostras de produtos contendo substancias
sujeitas a controle especial da Portaria
SVS/MS n? 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1,
B2, C3, D1, F), na forma de produtos
acabados, a granel ou matéria-prima, nao
regularizados no SNVS, para fins de testes

uso compassivo e fornecimento controle especial constantes da Portaria
de medicamento pds-estudo 344/98 — SVS/MS - Procedimento 1 e 1A,
contendo substancia do em estagio de produto acabado,
procedimento 1 ou 1A destinado a programa de saude publica




PETICOES COM OBRIGATORIEDADE DE PRE-
EMBARQUE DE CARGA

Situacdo: Autorizagao de importagdao emitida

— e m m— - - - - - - = = - = - - = = = = = = = e e e e - e e e e e e e e e e e e e e e -y

/ ATENCAO '

O campo “Cdodigo de assunto de peticao primaria” nao permite edi¢cao apods o
registro do LPCO. Protocolos de coédigo de assunto equivocado mesmo na situa¢ao
\ de “Autorizacao de embarque emitida” serao indeferidos por codigo de assunto

\ incorreto. ,

~
”

e e e e e e e e e e e En e o S S S S S S e S S S S EE e S e e o s e s e e - -—eem = - -

=h ANVISA
*F

nal de Vigilancia San



ATENCAO

Apds a informagao do pagamento da taxa, o processo
estara disponivel para a analise da Anvisa. Contudo, cabera
obrigatoriamente ao importador informar o embarque de

carga no botao disponivel no LPCO.

Informar embarque da carga

Alterar Situagdo «

Carga = Gerar Extrato PDF

= INFORMAR EMBARQUE DA CARGA

Nos casos de “conexdes
aéreas” ou transbordos
ou embarque
parcial, deve ser
informada a Data/hora do
recebimento da carga na

Informar embarque de carga

* Modal ge anspore: origem,

‘ cbrigatr devendo ser anexados
" N° do conhecimento de carga todos os conhecimentos
Campo obrigatério a0 PUCOM EX.

* Data/hora do embarque:

Campo obrigatdrio

Caso o importador nao
saiba a Hora do embarque
panceer devera informar 00:00h.

Confirmo que o embarque da carga fol realizado
[ e estou ciente das consequéncias legais
decorrentes de informacéo falsa

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



——— %]

2m STATUS DE PARAMETRIZAGAO

LPCO 12300002059 - [Em construgao] - LI / LPCO - Cosmeéticos
Situagdo: Deferido

Embarque da carga: 01/09/23 15:42 Presenga de carga: 02/09/23 15:51

Canal: Verde

Formulario LPCO Documentos Anexados Analises, Exigéncias e Solicitagbes

Si
. i d: 2| StuackodoLreo ecotene <
001

Deferido 13/09/2023 1557 Automatico
001 Parametrizado 13/09/2023 1557
001 Para anélise 13/09/2023 15:51
001 Para andlise 13/09/2023 1542
001 Para andlise 13/09/2023 1540
001 Para analise 13/09/2023 15:20

o

001 RCEEE D 12/00/2023 11:23

pagamento

LPCO Agrupados

A, -
L7 Acompanhar operagao Ecnavc de ac

Conhecimento de carga: 1

Vinculos Histérico Informagdes Gerais

Y Filtrar

Justificativa / Mensagem &

Alteracéo automatica de situacéo conforme canal atribuido ao LPCO LI atualizada com sucesso no sistema Anuente
Web.

A presenca da carga foi informada
O embarque da carga foi informado
O embarque da carga foi informado

Sinalizacéo de dispensa ou isencéo de pagamento de taxa realizada pelo importador: Expediente Anvisa xxxoomx/xx-x

Aguardando gerac#o do documento de recolhimento de taxa

Sltuagéo: Parametrizado
Canal:

Formulario LPCO

Versao do Situagéo di
LPCO Soli

Documentos Anexados.

LPCO 12300002069 - LI/DI - Importagao de produtos para saude com finalidade comercial ou industrial

v oo s SHEHEERE AHEERsEn -

001 Parametrizado

001 Para analise

R 5
1~ Acompanhar operagéo

Analises, Exigéncias e Solicitagtes Vinculos Historico Informagées Gerais

¥ Filtrar

13/09/2023 16.01 Necessidade de analise documental

13/09/2023 15:36 Registro de pedido de LPCO. (Pedido de LPCO gerado a partir do rascunho R2300002653)

- T em em e e e e e e e e e - e = = -

ATENCAO ‘\

O canal de parametrizagao so sera I
revelado apods informado embarque da I
carga /

-— e o e e s s S SEs S e s e S e e s

LPCO 12300002067 - LI/DI - Importagdo de produtos para saude com finalidade comercial ou industrial

Situagdo: Parametrizado T"-No:l har operagdo

Canal: Vermelho

Formulario LPCO Documentos Anexados Andlises, Exigéncias e Solicitagbes Vinculos Histérico Informagdes Gerals
T Filtrar
Vesdodo | Stuacioda Al g g go L Dala do Evenio Usudrio g Jusificativa / Mansagem 7
LPCO itaci
001 Parametnizada 13/09/2023 16:04 Necessidade de inspecéo fisica da mercadoria
001 Para analisa 13109/2023 14:02 Registro de pedido de LPCO




Q= INFORMAR PRESENCA DE CARGA

Informar embarque da carga

Informar presenca da carga

Alterar Sﬂl.lal;ﬁ[) = Gerar Extrato POF

v" O importador devera informar a presenga de carga, sempre

S R R gue tiver ciéncia dessa informacao.

Confirmo que a carga esta disponivel para
verificagdo documental ou inspegao fisica se
necessario.

v" Sempre que for solicitada inspecdo da mercadoria, ndo sera

* Data/hora da presenca de carga:

mais cobrado o comprovante de atracacao. A Anvisa

Confirmo que o carga foi recepcionada pelo
[ terminal e estou ciente das consequéncias

legats deconentes de informag3o faisa solicitara o preenchimento do campo especifico sobre a

Cancelar

informacao da presenca de carga, correlacionando-a ao dado

do CNPJ do Armazém Alfandegado.



EDICAO DO LPCO ANTES DA ANALISE

ANVISA

Cancelar LPCO
Editar LPCO

Alterar Situagdo «

Carga

a Gerar Extrato PDF

Aviso

O LPCO sera alterado para a situac&o 'Em exigéncia’,

permitindo assim que alteracdes sejam feitas no formulario. Deseja prossequir?

Codigo de assunto de peticao secundaria:

Q0272 - Anuéncia de Licenca de Importacao Substitutiva rela»€

20118 - Desisténcia de peticao/processo a pedido

90272 - Anuencia de Licenca de Importacao Substitutiva
relacionada a processos de importacao de produtos e materias-
primas sujeitas a wvigilancia sanitaria - LIY/LPCO

0273 - Aditamento a Licenca de Importacao de produtos e
materias-primas sujeitas a wigilancia sanitaria - LIY/LPCO

0274 - Cumprimento de exigéncia relacionado a Licenca de
Importacao sob anuéencia da Anvisa - LIVLPCO

20275 - Fiscalizacao Sanitaria para Desinterdigcao sanitaria de

Initéria




= EDICAO DO LPCO ANTES DA ANALISE
ANVISA

Responder Exigéncia - Protocolo no Solicita da Anvisa

Alterar Situagdo ~ Salvar Rascunho Carga =« Gerar Extrato PDF

Dispensa de taxa

Pagamento realizado

N X
Responder Exigéncia Alterar Situagao ~ Pagamento de taxa Carga = Gerar Extrato PDF

Ao confirmar o cumprimento dessa exigéncia, o LPCO sera enviado para analise do 6rgdo anuente e ndo podera ser alterado até nova manifestagédo do érgao.

* Descrigao da exigéncia 01:

* Resposta do Cumprimento da Exigéncia::

Inserir a informacéo do que foi editado no LPCO|

LPCO 12300002074 - [Em construg&o] - LI / LPCO - Cosméticos

Situagao: Resposta de exigéncia

Caracteres restantes: 3852

cancetar Embarque da carga: 01/09/23 16:55 Conhecimento de carga: 1

. . . - . . —. ANVISA
O formulario do LPCO permite que haja nova edicgdo, caso seja necessario. ISP Agéncia Nadonal de Vigiancia saniéra



= EDICAO DO LPCO ANTES DA ANALISE
ANVISA

/ ATENCAO \

Quaisquer alteragdes no formulario de LPCO, mesmo antes do
inicio da analise pela Anvisa, ensejam o protocolo da peticao no

Solicita — Anvisa. S3o aplicaveis para esta situa¢ao os seguintes

e e e e s -

\ assuntos de peticao secundaria: Aditamento, Priorizacao de Analise
‘' e Ll Substitutiva e Desisténcia de Anadlise. Somente apds o protocolo /

N na Anvisa é possivel analise pela Agéncia. P

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Cumprimento de Exigéncia

Cancelar LPCO

Responder Exigéncia

Alterar Situacio =

Exigéncia 2 Pendente X

Data: 14/09/2023 14:24

Texto da exigéncia do anuente da Anvisa.

PETICOES SECUNDARIAS PROTOCOLADAS DURANTE
A ANALISE DO PLEITO

Responder Exigéncia

Cancelar
P e LS
” ~
N\
ATENCAO ‘\
|
O importador devera alterar o campo “Codigo de assunto de :
peticao secundaria” com o assunto especifico de cumprimento ! .
/
oA p =, ANVISA
g de exigencia. ”’ 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
S -




PETICOES SECUNDARIAS PROTOCOLADAS DURANTE
A ANALISE DO PLEITO

LI Substitutivo
e O importador devera editar o LPCO em, pelo menos, dois campos do formulario (“Nimero da LI” e “Codigo de assunto de

peticao secundaria”) e seguir os passos descritos no item 15 do Manual.

Aditamento e Liberagao de Termo de Guarda e Responsabilidade de Produto
o O importador devera editar o LPCO a fim de informar o “Cddigo de assunto de peticdao secundaria”, anexar a documentagao

aplicavel e seguir os passos descritos no item 15 do Manual.



aom PETICOES SECUNDARIAS POS INDEFERIMENTO

I [—
== DO PLEITO
Recurso de indeferimento e A situacdo do LPCO é alterada para “Recurso de

Indeferimento”.

e Cabera ao importador efetuar o protocolo da peticao

Recurso de indeferimento

Ari (13 1N 1 b
Allerar Situacso » Gorar Extrato PDF secundaria de “Recurso administrativo — LI/LPCO” no

sistema Solicita — Anvisa, adicionando a documentacgéo

aplicavel que subsidia o recurso e aguardar analise técnica.

Alterar Situagio X 7 ~
Alterar situagéo para: / ATE N CAO
Recurso de indeferimento I

e O importador devera anexar no Solicita o requerimento de

Indicar justificativa do recurso, com anexacéo dos documentos comprobatérios |
recurso, formulado por escrito, contendo a formulagao do

3923 restantes

pedido com a exposi¢ao dos fatos e seus fundamentos, nos

N 7
______________ P -

N termos da RDC n 266/2019! )



PETICOES SECUNDARIAS POS INDEFERIMENTO
DO PLEITO

Aditamento e Solicitacao de Desinterdicao de carga

e Situag¢oes de aditamento (Exemplo: destinagao de carga interditada) ou pedido de desinterdicao de carga, com manuteng¢ao

do indeferimento do LPCO (Exemplo: irregularidade sanada em novo processo de importa¢ao), nao é possivel a edigao do
LPCO.

e O importador devera efetuar o protocolo da peticao secundaria de “Aditamento a Licenca de Importagcao de produtos e
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria - LI/LPCO” ou um dos assuntos referentes a “Fiscalizagdo sanitaria para

Desinterdicao de mercadoria sob pendéncia sanitaria” no sistema Solicita — Anvisa, adicionando a documentagao aplicavel.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
j



aom| PETICOES SECUNDARIAS POS DEFERIMENTO

I

s DO PLEITO
Prorrogacao de prazo de LPCO e LI

Solictar Prorrogagio e A validade do LPCO Anvisa € de 5 anos improrrogaveis.
Solicitar Retificagdo
IISSISWNEM | Gronciar Soicitaches - | | Gerar Extrato PDF De modo que, a funcionalidade Solicitar Prorrogacao
refere-se a0 LI e ndo ao LPCO. A solicitacdo de
Solicitar Prorrogagao X

prorrogacdo também devera ser realizada por meio de

= Wova data de fim de vigéncia;

25/00/2028 [] Prorrogar por igual periodo

peticdo secundaria protocolada no Solicita, conforme item
17.3.2, e a acdo do anuente se dara diretamente no

Siscomex.

Caracteres restantes: 400




PETICOES SECUNDARIAS POS DEFERIMENTO DO
PLEITO

Retificacao (para LI substitutivo, para recurso de deferimento, prorrogacao de
prazo de LI deferido, Aditamento pds-embarque ou demais peticoes

secundarias)
Solicitar Prorrogacéo i oL ] . o
Solicitar Retificacio e Apoés edicdo dos campos, clicar no botdo “Solicitar
Gerenciar Solicitagbes Gerar Extrato PDF Retificagdo” ao fim da paglna

Solicitar Retificacéo Cancelar

Gerenciar Solicitagfes Gerar Extrato PDF




PETICOES SECUNDARIAS POS DEFERIMENTO DO
PLEITO

Retificacao (para LI substitutivo, para recurso de deferimento, prorrogacao de
prazo de LI deferido, Aditamento pds-embarque ou demais peticoes
secundarias)

Justificativa:

3952 restantes

aaaaaaa

Apoés retificagdo do LPCO, o importador deve
peticionar peticao secundaria no Solicita, informar o
“Pagamento de taxa” no LPCO, para que o status da
retificacdo do LPCO seja alterado para “Retificagao:
Para anadlise” e ele esteja disponivel para avaliagao da

Anvisa.

j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PETICOES SECUNDARIAS DE LI POR
MEIO DE LPCO/SOLICITA

=L ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Petlgoes secundarlas de LI por meio de LPCO/Solicita

As peticoe o protocoladas como “Peticdo vinculada a um processo ja existente”.

de Teste Arvisa
EMPRESA DE TESTE LTTA. ez
ASSLINTO ERvaC ETURA POMSAVEL LETTLIRS ACOES
APROWVAMNTE DE PROTOCOLIZACAD ON-LINE WOT201 9
APRCWAMTE DE PROTOCOLIZACAD OMN-LINE 72019
icagio e Exighncia N° D024652/19-2
FROVANTE DE PROTOCOLIZACAD ON-LINE OMOTR01S 1
APRCVAMNTE DE PROTOCOLIZACAD ON-LINE
F’etlgéo Inicial Assunto Expediente
. e . Ollw
Peticao vinculada a -
Q, Pesquisar
Dados gerais da peticdo
Peti¢io origem *
™ -



Peticoes secundarias no Solicita

{} Peticionamento v Processos
[ Rascunho & Exportar Excel ‘ |FHirc rapido n =
5 Pagamento
ATIVIDADE/TIPO DT. DT.
(@ Aguardando Protocolo ) PROCESSO DESCRIGAO DE PRODUTO ENTRADA SITUAGAO STUAGAD AGOES

&% Caixa Postal (1545}

9853 - Anuéncia de EXPORTACAO por meio de REMESSA EXPRESSA, até 20 itens, por  Portos, .
2 Exivang 25351001372201912  pessoa fisica, uso individual ou préprio de material de natureza bioldgica humana Aeroportos e 12{35/2019 EncaTlnhado 12{'35)/2019 =
[ Exigéncias em Aberto @) para fins de diagnostico laboratorial clinico. Fronteira : aosetor : - - —=sssEesEsEesEsEsEmEsEmss- ~
~
3 Processos 9609 - Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA Portos, . s ~
25351001302201964 EXPRESSA, de mercadoria sujeita a vigildncia sanitaria, por pessoa fisica, para fins de  Aeroportos e W4_/06;’201 9 Evcnlliimsl Mf'OE'lzm 2 = 4 ~ \
uso individual ou préprio. Fronteira see) ao setor Lt 7/ ATE N CAO \
/ - _— \
! Para a peticao de LI substitutiva, o :
ou - ” 4
I campo “Numero da LPCO” estara |
a“ -
' bloqueado e o campo “Numero da |
EXPEDIENTE N° 003437198 + Nova Petigdo | & Imprimir Protocolo || & Imprimir Extrato | ® Visualizar | . ~_» , ., |
| Licenga de Importagao” sera editavel.
. .~ I
! Para os demais assuntos de peticoes ;
\ z .0 ~
\ secundarlas, todos os campos estarao /
L] ~
, \ bloqueados para edi¢ao. /
Dados gerais da peti¢do \ /7
~ 7’
N ~ -
Peficoorigem* T S e e o wm m— o = - -
Proces s0: 25351001372201912 - Expediente: D03437198 - Assunto: 9853 - Anuéncia de EXPORTACAD por meio de REMESSA EXPRESSA, até 20 itens, por pessoa fisica, uso individual ou proprio de material de natureza biolagica humana para fins de n

Assunto * = N
| - =i ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



=
‘\/ Regras e Recomendacoes

O protocolo no Solicita é obrigatdrio para a Anvisa analisar os LI/LPCO que dependem da
sua manifestacao. Este protocolo se refere tanto as peti¢cdes primarias quanto as
secundarias

Somente os LPCOs registrados a partir de 06/11/2023 nos novos modelos
disponibilizados serao vinculados aos respectivos Lls.

LPCOs/LIs protocolizados antes dessa data, seguirao o fluxo anterior, conforme Cartilha:
Peticionamento de LI por meio de LPCO .

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
j



<t

H_/ Regras e Recomendacoes

O enquadramento em cddigo de assunto e/ou modelo de LPCO incorreto enseja o indeferimento do processo de
importagao (LI/LPCO).

As notificages de exigéncia sdo registradas no Portal Unico de Comércio Exterior, de modo que cabe ao importador
consulta-los periodicamente e realizar o respectivo protocolo de peticao secundaria de cumprimento no Solicita e
responder a exigéncia no LPCO.

Toda a comunicagcao com o importador ocorrera por meio do LPCO no PUCOMEX, nao sendo mais inserida na LI.

FaleConosco: enviar o questionamento completo com o nimero do LI, LPCO, transagao, processo e por unica via. Nao
enviar o mesmo questionamento por e-mail/ouvidoria, pois traz demora no atendimento, uma vez que é respondido
pela mesma equipe!

El Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria



SOLICITACAO DE ISENCAO DE IMPOSTO DE
IMPORTACAO

Aplicavel somente a dispositivos medicos, conforme disposto no Decreto n® 6.759, de 5 de fevereiro de 2009 (partidos

politicos, pelas instituicdes educacionais e de assisténcia social):

O requerimento de manifestacdo da Anvisa para reconhecimento quanto a natureza do produto ser um material médico-
hospitalar, com a finalidade de requerimento, por parte do importador, de isencdo de imposto de importacao, nos termos
do artigo 141 do Decreto n°® 6.759, de 5 de fevereiro de 2009 devera ser protocolizada como peticdo secundaria ao
processo de importacao (codigo 90491), imediatamente ap0s o protocolo da peticéo inicial, para que ao se distribuir o

processo de importacao para analise, ja seja avaliada a inser¢do do texto padrdo no parecer do LPCO e LI quanto a tal

reconhecimento.

N&o serdo aceitas solicitagOes de isencao de imposto por meio de outros modos como o SEI, e-mail ou Fale conosco.
=s= ANVIDA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Fila de Analise de Processos - LPCO IMPORTACAO

FILA DE ANALISE DE PROCESSOS - LPCO IMPORTAGAO "
Q {PAFﬂL) PAFCO PAFME PAFPS EMBARGUE

Busca de Expediente Expediente Data do Seu Expediente

a
0033433231 0431018235
431027234
(431159238
431279233
735 0431362238
0431740232
04

31742235

Aguardando Distribuigdo

Data Atual de Distribuigdo I
31862231
28/04/2023 0432245235
0432281231
0432335234

0432301232
(Em branco) 0433650237

¥

Data do Seu Expediente

0433681233
0433683236

AATIERATID

Aglncia Macional de Vigilincis am Samitdria Fonte: Anwisa | Painel atualzada erc 0SA05/2023

o

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/importacao/fila-de-analise-de-processos-Icpo-importacao

m =4 Acompanhamento da Fila de Distribuicao de Processos

Visualizacdao da data de entrada de cada processo e da data atual de
distribuicao. Dessa forma, € possivel fazer uma previsao de quantos
dias os processos protocolados aguardam até serem distribuidos para
analise.

O painel permite a consulta das peticdes primarias que aguardam a
distribuicdao para analise e esta dividido por posto de anuéncia em
PAFME, PAFAL, PAFPS, PAFCO.

Processos que possuam protocolos ou situacdes prioritarias serao
visualizados nas mesmas filas. No entanto, o tratamento para
distribuicdo prioritaria sera efetuado internamente pela area. Nesses
casos, ocorrera a alteracao da ordem de distribuicao da fila.

Apos a distribuicdo para a analise, a equipe responsavel possui um
prazo para se manifestar, de acordo com a RDC 743, de 10 de agosto
de 2022.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
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Assunto 90266 - Anuencia de importacao de ate 10 itens de cosmeticos,
importados por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

Criterios para Consulta
Atividade/Tipo de Produte  Fortos, Aeroportos e Fronteira

MMMMMM
Servico

Atividade/Tipo de Produto

Selecione Sistema de Peticionamento  SOLICITA

Servigo

Selecione Documentacéo Requerida 1 - Extrato da Licenca de Impaortacdo

Selecione

Sistema de Peticionamento Valor de Taxa Grande | Grande Il Media Ill Media IV Pequena Microempresa

Selecione . Reme 0 RSSO0 R$12470 1 R$7092 | R1773

rrrrrr

Consultado em 23/10/2023 15:06 no enderego https://consultas.anvisa.gov_bri#/consultadeassuntos/



Orgdos do Governo  Acesso a Informacdo  Legislagio  Acessibilidade @© - Entrar

X Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Buscar no Site Q A > Centrais de Contedo > Publicagdes » Portos, aeroportos e fronteiras
- | Portos, aeroportos e fronteiras

Assuntos > Audios Alimentos

Setor Regulado > Imagens Agrotoxicos

Acesso a Informacao > Legislagao Cosmeéticos

Composicao Bl Publicagoes il Educacao e pesquisa

Centrais de Conteudo i Videos

vI

Canais de Atendimento
Sistemas

English

govbr

Fiscalizagcao e monitoramento
Gestao

Laboratérios Notas técnicas
Medicamentos

Portos, aeroportos e fronteiras

Produtos para a saude
Regulamentacao

Saneantes

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/guias-e-manuais/manual_versao_final 27-10-

23.pdf/view o

L
P

Manual: Peticionamento de Licen¢a de Importacao por
meio de LPCO

Guias e manuais

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



MANUAIS DE IMPORTACAO (LPCO) PUBLICADOS PELA
ANVISA

e Manual de Importacio de Dispositivos Médicos - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-de-dispositivo-medico.pdf/view;

e Manual de Importacdo Ndo Sujeita a Vigilancia Sanitaria - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-

intervencao-sanitaria.pdf/view;

e Manual de Andlise de Processo de Importagdo de Alimentos - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-analise-de-processo-de-

importacao-de-alimentos v-02 final.pdf/view;

e Manual de Importagdo para Feiras e Eventos - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-para-feiras-e-eventos.pdf/view

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-de-dispositivo-medico.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-de-dispositivo-medico.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-intervencao-sanitaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-intervencao-sanitaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-intervencao-sanitaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-analise-de-processo-de-importacao-de-alimentos_v-02_final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-analise-de-processo-de-importacao-de-alimentos_v-02_final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-analise-de-processo-de-importacao-de-alimentos_v-02_final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-para-feiras-e-eventos.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-para-feiras-e-eventos.pdf/view
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Anvisa

CEP: 71205-050 - Brasilia - DF
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