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OBJETIVO E ABRANGENCIA

O manual tem o objetivo de orientar os importadores
sobre as regras para submissao e os procedimentos de
analise de processos de importacao de dispositivos
meédicos sob responsabilidade do Posto de Anuéncia de

Importacao de Produtos para Saude (PAFPS).



L

N~ OBJETIVO E ABRANGENCIA

https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/tratamento-
administrativos/tratamento-administrativo-na-importacao

TRATAMENTO ADMINISTRATIVO
« NCMs com tratamento administrativo marcado ou com destaque Anvisa;

« Sempre escolher o destaque que mais se aproxima da finalidade de uso indicada

pelo fabricante do produto;
« USO HUMANO - qualquer uso que envolva humano;

« Revisao do NCM (novo destaque) - envio pelos canais de comunicacao da Anvisa,

com a indicacao do NCM, tipo de produto e motivacao.






EMPRESAS ENVOLVIDAS NA LOGISTICA DE IMPORTAGCAO

Tipo de Estagio produtivo
importacao

AFE da RDC n©° Direta; AFE por CNPJ Todos os estagios
16/2014 Terceirizada.
AFE da RDC n©° Terceirizada por AFE matriz; Todos os estagios
61/2004 conta e ordem ou Filial cadastro no
encomenda. processo da matriz.
Unidades de Saude Direta para uso Isenta de AFE; Acabado;
exclusivo Licenca sanitaria -  Acessorios e pecas
privadas somente para
reposicao.
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EMPRESAS ENVOLVIDAS NA LOGISTICA DE IMPORTAGCAO

ARMAZEM ALFANDEGADO



EMPRESAS ENVOLVIDAS NA LOGISTICA DE IMPORTAGCAO

TRANSPORTADORES
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ATENCAO

Cabe destacar que nenhum dispositivo médico passivel de
regularizacao podera ser importado com data de fabricacao
anterior a sua regularizacao junto a Anvisa, mesmo no caso de
dispositivos importados. Tal definicao legal encontra-se no art.
12 e 25 da Lei n© 6.360/1976 e art. 60 da RDC n© 751/2022

T e e e e en e En e en o e EE e e E E G G G G s G G G GEE G GEs GEs s GEE GE G G G G G e G e e - -



ﬁ\ADOS DA REGULARIZACAO DQ\X\\I\}\%\}\\\X\%\\\\\\\\\\\\\%

MEDICOS




ﬁ\\DADOS DA REGULARIZACAO Ds\\%\\}\xx}\}\l\\%\}\\\\\\\\\\\\\\x

MEDICOS




%ADOS DA REGULARIZACAO Ds\\\}\\l\§\>\\>\>\\l\\>\l\\$\}\>\\\\\\\\\\\\\\§

MEDICOS




ﬁ\ADOS DA REGULARIZACAO Ds\\\>\\l\>\>\§\>\\l\\>\l\\¥\}\}\\\\\\\\\\\\\§

MEDICOS

Rotulagem
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Registra LI

Seleciona modelo
do LPCO

Preenche
formuldrio do LPCO

Anexa todos os
documentos no LPCO

PASSO-A-PASSO DO PROCESSO DE IMPORTACAO

Solicita

Seleciona assunto de peticao

Informa nimero do LPCO,
nidmero da Ll ese é
terceirizada

Escolher forma de pagamento
(se houver taxa)

Aguardar compensacao
bancaria



PASSO-A-PASSO DO PROCESSO DE IMPORTACAO
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INDEFERIMENTO SUMARIO

O indeferimento sumario ocorre, por exemplo, quando ha auséncia de envio dos itens
indicados como sendo DOCUMENTOS OBRIGATORIOS, ou nos casos de protocolo de
peticdo com codigo de assunto incorreto, conforme inciso II, art. 2° da RDC n° 204/2005
ou ainda por divergéncia de informacoes entre o peticionamento e a fiscalizacdo sanitaria
conforme item 1.3 do Capitulo II do Anexo da RDC n© 81/2008.
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EXIGENCIA TECNICA

A exigéncia técnica € uma providéncia que pode ser utilizada como diligéncia
processual quando a autoridade sanitaria entender necessaria a solicitacdo de
informacoes ou esclarecimentos complementares sobre a documentagcao que instrui as
peticoes protocolizadas na ANVISA.

O prazo para cumprimento da exigéncia vira indicado no texto da
exigéncia formulada, conforme paragrafo 2° do art. 6° da RDC n° 204/2005,
sendo de 30 (trinta) dias, improrrogaveis, contados a partir da data do
registro da exigéncia no sistema informatizado de anuéncia de processos de

importacao e de seu licenciamento de importagao (LI). L ANVISA
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INSPECAO DE MERCADORIAS

A inspecao de mercadorias € procedimento a ser executado de forma
discricionaria pela Anvisa na anuéncia de importacao, conforme canais de fiscalizacao da
anuéncia de importacao previstos na RDC n©228/2018.

Remota ou Presencial
Remota — indicamos a leitura da RDC n© 597/2022 e do perguntas e respostas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras/quias-e-manuais/perguntas e respostas inspecao remota siscomex versao-
final.pdf/view.

O registro de novo LI e LPCO na tentativa de burlar
a inspecao da mercadoria acarretara o
indeferimento do processo, autuacao e interdicao
da mercadoria cautelarmente.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/perguntas_e_respostas__inspecao_remota_siscomex_versao-final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/perguntas_e_respostas__inspecao_remota_siscomex_versao-final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/perguntas_e_respostas__inspecao_remota_siscomex_versao-final.pdf/view

—\/ TERMO DE GUARDA E RESPONSABILIDADE

e Caso a irregularidade constatada no produto seja sanavel (ex.: problemas de rotulagem); ou
e Ensaios laboratoriais necessarios a comprovacao de sua natureza, identidade e qualidade

nesses estagios de producao ou fabricacao.

e O modelo de TGR esta disponivel no portal da Anvisa.

e ApoOs cumprida a exigéncia sanitaria feita pelo 6rgao anuente, o importador devera anexar o
comprovante de atendimento a exigéncia sanitaria no Portal Unico, na aba “documentos

anexados”, peticionando no Solicita a peticao de baixa do TGR.

e A manifestacao da agéncia quanto a Liberacao do TGR é através da anexacao do Termo de

Guarda com o carimbo digital de liberado no LCPO do pleito de liberacao.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-produtos/formularios-e-modelos

INTERDICAO

A emissao de um Termo de Interdicao sanitaria estara sempre subordinada a verificacao de

uma ocorréncia tipificada como irregularidade sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437/1977.

No Termo de Interdicdo constardao os dados da irregularidade sanitaria, do prazo e o tipo

de destinacao (rechaco ou destruicao).

i ATENCAO X

Caso o importador nao apresente comprovacao de destinacao da carga
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: (devolucao ou inutilizacao) no prazo definido pela Anvisa, sera

autuado por infracao sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437/1977. ,’
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As Resolucdoes de cancelamento e de transferéncia de titularidade de registro de produtos

sujeitos a vigilancia sanitaria comecam a vigorar 90 (noventa) dias depois de sua publicacdo.

Durante os 90 (noventa) dias contados a partir da publicacao do cancelamento do registro do

produto e a publicagdo do novo registro da transferéncia de titularidade a empresa

importadora devera utilizar o niumero de registro cancelado, pois o novo sé entrara em vigor /

/
apos os 90 (noventa) dias da publicacao. /

/
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—\_/ ESGOTAMENTO DE ESTOQUE

Em relacdo a RDC n° 751/2022, em decorréncia de alteracdao de informacodes de regularizacao de produtos, ha

algumas ressalvas:

e Havendo necessidade de esgotamento de estoque de produtos acabados em decorréncia de uma alteracao, é
permitida a importacao e a comercializagdao simultaneas das versdes envolvidas até o fim do prazo de validade
ou vida util do produto;

e Alteracoes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do produto nao se enquadram na
permissao do item anterior;

e E permitido o esgotamento de estoque de embalagens, rétulos e instrucdes de uso pelo prazo de 120 (cento e
vinte) dias contados da publicacao da alteracao da regularizagao do produto;

e Alteracoes realizadas para solucionar problemas de seguranca e desempenho do produto nao se enquadram na

permissao do primeiro item.
MNVIODOA
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N3o sera aceita, em nenhuma hipotese, desinterdicao de produtos quando realizado novo
protocolo de LI/LPCO de produto interditado, onde se constate que a manutencao da

irregularidade sanitaria, no intuito de burlar a fiscalizagao sanitaria.

O instrumento recursal é o apropriado para as situacdes em que o importador entenda que a

interdicao foi indevida. 4
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—\_/ GERENCIAMENTO DE RISCO SANITARIO

Os critérios de gestao de risco sanitario aplicada as anuéncias de importacao sao:

I. Classe e classificacao de risco do produto;
II. Finalidade da importacao;
III.Condicoes de armazenagem e transporte;
IV.Historico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;
V. Contexto epidemioldgico e sanitario internacional;
VI. Monitoramento pos-mercado de produtos;
VII.Resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;
VIII.Origem e procedéncia do produto importado;
IX.Controle por amostragem aleatoria.
NAO EXISTEM EMPRESAS CANAL VERDE

NAO EXISTEM PROCESSOS CANAL VERDE

_! -
NAO EXISTEM PRODUTOS CANAL VERDE Z+~ ANVISA
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CANAIS DE ATENDIMENTO A SOCIEDADE

O contato com o PAFPS é realizado
exclusivamente por meio dos canais de

atendimento disponiveis na pagina da Anvisa.

O envio concomitante de demandas
idénticas por diversos canais distintos,
acarreta aumento da demanda do posto, com

reducao da capacidade analitica para LI/LPCO


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento

OBRIGADA!

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

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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