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QUAL A NOVA LOGICA?

Importacoes nao sujeitas a intervencao sanitaria:

eProdutos nao sujeitos a intervencao sanitaria da Anvisa, mas
que figuram na listagem de NCM para a Anvisa

Produtos sujeitos a intervencao sanitaria, mas cuja finalidade de
uso torna a importacao nao sujeita a intervencao da Anvisa
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Nova ldgica

L Alimentos, cosméticos,
saneantes, dispositivos
médicos, medicamentos e
outros produtos (mamadeiras,
bicos e chupetas) com

finalidades nao sujeitas a

intervencdo sanitaria 2
procedimentos especificos,
por categoria de produto, do
Cap. XXXIX + TR

UProdutos em si ndo sujeitos
a intervencao sanitaria, mas
cuja NCM esta marcada para a
anuéncia da Anvisa =2
continuam no 90368 (antigo
9818)
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PRODUTOS QUE PERMANECEM ABARCADOS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS POR CONCEPCAO DE FABRICACAO E INDICACAO DE USO PELO
FABRICANTE NAO SAO SUIJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA

Estardao contemplados no cddigo 90368 (antigo 9818) os produtos que de fato nao sao sujeitos a intervengao
sanitaria, mas que constam submetidos a anuéncia da Anvisa na importacao.

“(...) 2.2 Os bens ou produtos nao sujeitos a intervencao sanitaria da ANVISA de que trata o item 2 deste
Capitulo, ndo serao consideradas como hipdtese de incidéncia para recolhimento, na importacao, da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitdaria junto a ANVISA”.



PRODUTOS QUE PERMANECEM ABARCADOS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS POR CONCEPCAO DE FABRICACAO E INDICACAO DE USO PELO

Produtos de uso automotivo
Produtos relacionados ao controle de pragas e vetores
Produtos para uso em construcao

Produtos para tratamento de aguas e efluentes

Esséncias florais

Algoddo de uso doméstico

Produtos utilizados na industria quimica

Agrotoxicos e afins

Matéria-prima destinada a producdo de insumo (insumo de
insumo)

Tricloroetileno e Cloreto de Metileno/Diclorometano, quando
utilizadas exclusivamente para fins industriais legitimos
Substancias ou produtos/reagentes quimicos, que ndo se
enquadrem em nenhuma categoria de produto regulada pela
Anvisa, a saber: alimentos, cosméticos, saneantes,
dispositivos médicos e medicamentos

Alguns produtos do site da Anvisa ndo regularizados como
dispositivos médicos: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-
saude/produtos-nao-regulados.

Produtos de uso exclusivo veterinario |

90368 Capitulo XXXVII da RDC n.
81/2008 e alteragdes

/ Atencao! Quando o produto é de uso \

veterinario, mas possui também
indicagdo de uso humano pelo
fabricante, deve estar devidamente
regularizado no SNVS, devendo ser
importado pelo procedimento especifico
da categoria de produto do Cap. XXXIX da
RDC n. 81/2008 e alteracbes

FABRICANTE NAO SAO SUIJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA

*  Peticdo para fiscalizagcdo e
liberagdo sanitdria (formulario
Solicita)

*  Termo de Responsabilidade do Cap.
XXXVIIl da RDC n. 81/2008 e
alteragdes

Observacdo 1: ndo ha necessidade de
AFE do importador.

Observacdao 2: no caso de produtos de
uso exclusivo veterinario, indicar no TR
o numero da regularizacgdo no d6rgao
competente.



SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A
INTERVENCAO DA ANVISA

Alimentos, cosméticos, saneantes, dispositivos médicos, medicamentos e outros produtos (mamadeiras, bicos e
chupetas) sdo produtos sujeitos a interveng¢ao sanitdria nos termos do art. 82 da Lei n. 9.782/1999.

No entanto, sua finalidade de uso pode nao ser sujeita a intervencao sanitaria. Nesses casos, a importacdo deve
ocorrer por meio dos procedimentos especificos de cada categoria de produto (e respectivos Postos de Anuéncia),
mediante apresentacdo do Termo de Responsabilidade (TR) do Cap. XXXVIlIl da RDC n. 81/2008 e alteragoes.

“(...) 2. A importacdo com finalidade declarada pelo importador, ndo sujeita a intervencao sanitaria da
ANVISA, cuja classificacdo tarifaria - NCM/SH - integre a listagem e os procedimentos previstos no Capitulo
XXXIX desta Resolucao, devera submeter-se a fiscalizagao da ANVISA, mediante apresentacao de Peticao para
Fiscalizacao e Liberacao Sanitaria, prevista no subitem 1.2 do Capitulo Il, instruida pelo Termo de
Responsabilidade descrito no Capitulo XXXVIII desta Resolucao”.
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SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A
INTERVENCAO DA ANVISA

Produtos Codigos Procedimento Instrugao processual

* Pecas e acessorios para Produtos para saude com Procedimento 4 ou 5.5 do Cap. XXXIX * Peticdo para fiscalizagdo e
reposicdo/manutencao de dispositivos finalidade da RDC n. 81/2008 e alteragoes liberagdo sanitaria (formuldrio
médicos comercial/industrial (90326, Solicita)

* Alguns produtos do site da Anvisa nao 90327, 90328, 90329, * Fatura comercial
regularizados como dispositivos médicos 90330, 90336, 90337, * Conhecimento de carga
(https://www.gov.br/anvisa/pt- 90338, 90339, 90340) embarcada
br/setorregulado/regularizacao/produtos- e Termo de Responsabilidade do
para-saude/produtos-nao-regulados) Cap. XXXVIII da RDC n. 81/2008 e

* |VD para metodologia in house alteragdes.

* Seringas, bolsas plasticas e demais materiais
de embalagem que integrem a apresentacao Observagao: nao ha necessidade de
de medicamentos AFE do importador, exceto pecas e

* Partes, acessorios ou semiacabados para acessorios para reposicao.

fabricacdo de dispositivos médicos destinados
a testes, ensino e treinamento

* Matérias-primas ou semielaborados para a
fabricacdo de dispositivos médicos destinados
exclusivamente a exportacao


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados

SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A
INTERVENCAO DA ANVISA
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Anvisa orienta sobre protocolo para importacao de dispositivos
medicos
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INTERVENGCAO DA ANVISA

Produtos Codigos Procedimento

PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENGAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A

Instrugdo processual

* Matérias-primas ou semielaborados para a Medicamentos com * Procedimento 1
fabricacdo de medicamentos destinados finalidade * Procedimento 2
exclusivamente a exportacao comercial/industrial * Procedimento 2A

* Procedimento 2B
* Procedimento 2C
* Procedimento 3

* Procedimento 5.3

...................

Peticdo para fiscalizacdo e
liberacdo sanitdria (formulario
Solicita)

Fatura comercial

Conhecimento de carga
embarcada

Termo de Responsabilidade do
Cap. XXXVIII da RDC n. 81/2008
e alteragdes

AFFEE (Autorizacao de
Fabricacdo para fim exclusivo de
exportacdo de medicamento)
valida

Observagcao: ha necessidade de
AFE/AE do importador.
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Produtos

INTERVENGCAO DA ANVISA

Cadigos

Procedimento

SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A

Instrugdo processual

* Produtos que representam perdas de

processo produtivo de medicamentos, cujo
material de partida foi importado por
regime de drawback e o produto acabado é
exclusivo para exportagao

Observacao: esta situacdao é aplicavel nos
Ccasos em que a empresa importa, pelo
regime de drawback, medicamento a granel
para aperfeicoamento ativo e posterior
exportagdo. Durante o0 processo, uma
parcela do produto é perdida e, como nao é
exportada, a empresa deve recolher os
tributos da importacdao, extinguindo para
esta parcela o regime de drawback. Em
outras palavras, a LI destina-se a formalizar
o imposto para a quantidade do produto
gue foi utilizada no processo.

Medicamentos com
finalidade
comercial/industrial

* Procedimento 1
* Procedimento 2
* Procedimento 2A
* Procedimento 2B
* Procedimento 2C
* Procedimento 3
* Procedimento 5.3

Peticdo para fiscalizacdo e
liberagdo sanitaria (formuldrio
Solicita)

Fatura comercial

Conhecimento de carga
embarcada

Termo de Responsabilidade do
Cap. XXXVIII da RDC n. 81/2008
e alteragcdes

Termo de destruicao do produto
DUE

Observacao: ha necessidade de
AFE/AE do importador.



SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENGAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A

' INTERVENCAO DA ANVISA

Produtos Cadigos Procedimento

Instru¢do processual

* |FA para medicamento de uso veterinario Medicamentos com * Procedimento 1
finalidade * Procedimento 2
comercial/industrial * Procedimento 2A

* Procedimento 2B
* Procedimento 2C
* Procedimento 3
* Procedimento 5.3

* Peticdo para fiscalizacdo e
liberacdao sanitaria (formulario
Solicita)

*  Fatura comercial

* Conhecimento de carga
embarcada

* Termo de Responsabilidade do
Cap. XXXVIII da RDC n. 81/2008
e alteragdes, indicando que o
IFA é para fabricacdo de
medicamento veterinario.

Observacao: ha necessidade de
AFE/AE do importador.
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* Matérias-primas ou semielaborados para
a fabricagdo de alimentos destinados
exclusivamente a exportacdo

INTERVENGCAO DA ANVISA

Alimentos com finalidade
comercial/industrial
(90306, 90307, 90308,
90309, 90310)

Procedimento 5.1 do Cap. XXXIX
da RDC n. 81/2008 e alteragbes

SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A

Peticdo para fiscalizagcdo e
liberagdao sanitdria (formuldrio
Solicita)

Fatura comercial
Conhecimento de
embarcada

Termo de Responsabilidade do
Cap. XXXVIII da RDC n.
81/2008 e alteragdes

carga

Observacao: ndao ha necessidade
de licenca sanitaria do importador.
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SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A
INTERVENCAO DA ANVISA

* Matérias-primas ou semielaborados para a Cosméticos com finalidade  Procedimento 5.2 do Cap. XXXIX da Peticdo para fiscalizacao e

fabricagdo de cosméticos destinados comercial/industrial RDC n. 81/2008 e alteragbes liberacdo sanitaria (formuldrio
exclusivamente a exportacao (90266, 90267, 90268, Solicita)
90269, 90270) * Fatura comercial
* Matérias-primas para fabricagdo de * Conhecimento de carga
cosméticos destinados a analise embarcada
laboratorial de controle de qualidade e * Termo de Responsabilidade do
avaliagdo de embalagem e rotulagem, Cap. XXXVIII da RDC n. 81/2008
analise para fins de registro, e alteragcdes
desenvolvimento de novos produtos e
pesquisa de mercado ou ensaios de Observacao: ndao ha necessidade de
seguranca e eficacia AFE do importador.
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* Matérias-primas ou semielaborados para
a fabricagdao de saneantes destinados
exclusivamente a exportagao

INTERVENGCAO DA ANVISA

Saneantes com finalidade
comercial/industrial
(90301, 90302, 90303,
90304, 90305)

Procedimento 5.4 do Cap. XXXIX
da RDC n. 81/2008 e alteragbes

SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A

Peticdo para fiscalizacdo e
liberagdao sanitdria (formuldrio
Solicita)

Fatura comercial
Conhecimento de
embarcada

Termo de Responsabilidade do
Cap. XXXVIII da RDC n.
81/2008 e alteragdes

carga

Observacao: ndao ha necessidade
de AFE do importador.
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SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A
INTERVENCAO DA ANVISA

* Padrao de referéncia e material de Padrao de referéncia - * Peticdo para fiscalizacdo e
referéncia para controle de qualidade, (90261) liberagdo sanitdria (formuldrio
sem substancia controlada Solicita)

Termo de Responsabilidade do
Cap. XXXVII da RDC n.
81/2008 e alteragdes

Observacao: ndao ha necessidade
de AFE do importador.
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SITUACOES NAO MAIS ABARCADAS PELO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)
PRODUTOS SUJEITOS A INTERVENCAO SANITARIA, MAS COM FINALIDADE NAO SUJEITA A
INTERVENCAO DA ANVISA

* Amostras de chupetas, mamadeiras, Produtos diversos com Procedimento 5.6 * Peticdo para fiscalizacdo e
bicos e mordedores nao regularizados finalidade liberagdo sanitdria (formuldrio
para fins de ensaio para posterior comercial/industrial Solicita)
certificacao INMETRO (90363, 90364, 90365, *  Fatura comercial

90366, 90367) * Conhecimento de carga
embarcada

Termo de Responsabilidade do
Cap. XXXVIII da RDC n.
81/2008 e alteragdes

Observacao: ndao ha necessidade
de AFE do importador.
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\ M ALTERACAO NA DESCRICAO DO CODIGO 90368 (ANTIGO 9818)

Descricao atual:
90368 - Anuéncia de Importacao de mercadoria com finalidade nao sujeita a anuéncia da Anvisa, mas

cuja descricao figura na listagem de NCM/SH prevista na legislacdo sanitaria

Nova descricao:
90368 - Anuéncia de Importacao de mercadoria ndo sujeita a intervencao sanitaria, mas figura na

listagem de NCM/SH para a Anvisa
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\ MUY PRAZO PARA ADEQUACAO

Prazo de adequacao: protocolos a partir do dia 14 de
agosto de 2023

A partir deste prazo, os processos de importacao serao
analisados conforme nova logica. Portanto, peticoes sob
codigo de assunto ou procedimento equivocado serao

indeferidos sumariamente.
: & ANVISA
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OBRIGADA!

Link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento

