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

INTEGRAGCAO LPCO E TAXA ANVISA - NOVOS MODELOS DE
LPCO

Realizagao:

weblnar 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

Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP
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Novo Fluxo

PETICAO SECUNDARIA

Siscomex We Portal Unico/LPCO
Registra LI Seleciona modelo Edigao, Retificagao,
do LPCO Cumprimento Exigéncia,
Prorrogacao, Recurso
Preenc he -
formulario do LPCO Obrigatdrio: Campo de
peticdo secundaria
Anexa todos os
documen tos no LPCO Integracio PCCE
Registra o LPCO
" bl
Integracao PCCE _l.;_ AAgérviagciloglé\ﬁgilénciaSanitén'a



Cronograma

COSMETICOS, SANEANTES,
PADROES, MAMADEIRAS E

L DISPOSITIVOS MEDICOS
MATERIAL BIOLOGICO
[ )

14/04/2025

07/04/2025 : 21/04/2025

MEDICAMENTOS E
ALIMENTOS SUBSTANCIAS CONTROLADAS I T~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



P
a2 Transicao Primarias

- Mantém fluxo atual

. Protocolos
de analise

A solicitados até o
« Serao tratados por dia anterior a
ordem cronolégica de indisponibilidade
protocolo (idem Solicita

prioridades)

* Novo fluxo de analise Protocolos via
- Serao tratados por PCCE
ordem cronoldégica de
protocolo (idem
prioridades)

|
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/_Q/ Transu;ao Secundarlas

- Mantém fluxo atual

. Protocolos
de analise

A solicitados até o
« Serao tratados por dia anterior a
ordem cronolégica de indisponibilidade
protocolo (idem Solicita

prioridades)

* Novo fluxo de analise Protocolos via
- Serao tratados por PCCE
ordem cronoldégica de
protocolo (idem
prioridades)

=k '— ANVISA
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Transicao Secundarlas VALIDADE PROCESSO
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PrlnC|pa|s alteragoes




_\/ Alertas

* INDEFERIMENTO AUTOMATICO:

* Dados de taxa sem autorizacao de edicao — sistema indefere
automaticamente.

* STATUS DE LPCO

* Edi¢cdes nao concluidas, com LPCO “Em exigéncia” — serao indeferidos apos
30 dias.

 Edi¢oes concluidas o status do LPCO é “Resposta de Exigéncia”.

e EDICf)ES, RETIFICACf)ES E CUMPRIMENTOS DE EXIGENCIA
* Sempre indicar a Campo de peti¢ao secundaria.
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-4 Novos Modelos de LPCO

100056 - LPCO / LI - Dispositivo médico

I00057 - LPCO / LI - Medicamentos

100058 - LPCO / LI - Produtos sujeitos a controle especial

100059 - LPCO / LI - Cosméticos e produtos de higiene

I00060 - LPCO / LI - Saneantes

100061 - LPCO / LI - Alimentos

100062 - LPCO / LI - Outras mercadorias sujeitas a intervencao sanitaria

=, ANVISA
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Os (nicos status que se comunicam

Situagaes de LI e entre LPCO e LI sao os status:

“Deferido” e “Indeferido”.

LPCO Nos demais, a LI nao tera o status

alterado.

Situacao Aplicacao

LPCO aguarda informacao sobre o pagamento da Taxa de Fiscalizacao e
:‘,Z%%SS;#\SDANDO Vigilancia Sanitaria - verificar mensagem na aba HISTORICO. Esta situacao
LT PARA ANALISE deve ser temporéria. Se permanecer mais de 24h, verificar erro.
PROCESSO/PETICAO NAO PROTOCOLIZADO(A)

LPCO ) _ |SUBS. CONTROLADAS COM PRE-EMBARQUE AUTORIZADO PELA COCIC.
AUTORIZAGAO DE IMPORTACAO [PROCESSO NAO SERA ANALISADO NO PAFME ATE QUE SE TENHA O
EMITIDA EMBARQUE DA CARGA E SECUNDARIA DE ADITAMENTO/SUB.

LI PARA ANALISE

LPCO DEFERIDO, e LPCO/LI DEFERIDOS

LI DEFERIDO

LPCO EXIGENCIA. e Somente o LI foi deferido. i

LI DEFERIDO LPCO COM PENDENCIA SANITARIA.

LPCO EM ANALISE LPCO em analise pela Anvisa

LI PARA ANALISE

LPCO com notificacdo de exigéncia emitida, OU .
EMPRESA NAO FINALIZOU O PROTOCOLO DA EDICAO DO LPCO -
INDEFERIMENTO APOS 30 DIAS.

LPCO EM EXIGENCIA
LI PARA ANALISE

i T T W R W
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Os (nicos status que se comunicam

Situagaes de LI e entre LPCO e LI sao os status:

“Deferido” e “Indeferido”.

LPCO Nos demais, a LI nao tera o status

alterado.

Situacao Aplicacao

LPCO EM INSPECAO/INSPECAO
FISICA )
LI PARA ANALISE

LPCO INDEFERIDO
LI INDEFERIDA LPCO/LI INDEFERIDOS

LI DEFERIDO COM PENDENCIA SANITARIA QUE NAO TEVE CUMPRIMENTO
SATISFATORIO DO TGRP.
PRODUTO INTERDITADO

LPCO ESTA EM INSPECAO PELA ANVISA

LPCO INDEFERIDO
LI DEFERIDA

LPCO RECURSO DE
INDEFERIMENTO
LI INDEFERIDA

LPCO RESPOSTA DE EXIGENCIA
LI PARA ANALISE

RECURSO DE INDEFERIMENTO AGUARDANDO ANALISE DA ANVISA

LPCO AGUARDA ANALISE DO CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA PELA ANVISA

PARAMETRIZADO LPCO PARAMETRIZADO EM CANAL DE FISCALIZACAO

LI PARA ANALISE NAO FOI INFORMADO O EMBARQUE DA CARGA

LPCO CONFERENCIA ;

DOCUMENTAL LPCO PARAMETRIZADO EM CANAL DE FISCALIZAGAO AMARELO/VERMELHO

LI PARA ANALISE




Cadastro Anvisa

https://cadastro.anvisa.gov.br/#/login?returnUrl=%2Fhome

g vbr  Ministério da Saide Grgdios do Governo  Acesso & Informagdo  Legislagdo  Acessibilidade
- Dados atualizados quanto:
* Razao social;
. _ * Endereco;
*= Novo Cadastro Anvisa R RT e RL.
Alteragdes na AFE ou AE precisam, além
R s el i o da alteracdo do cadastro, de petices de
Nao e s s pr cutpssc, i ol alteracao em cada AFE.

Todas as empresas importadoras devem ter cadastro na

Anvisa, pois a taxa é calculada com base nas informacoes do

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

cadastro - porte, CNPJ, etc. 5




Reglstro LI Slscomex

S Procedimento permanece inalterado para
registro do LI.

Importador Bésicas Transporte Carga Adigdes Pagamento Aten;ﬁo para:
" < i : I cricao da mercadoria com os dados
de:
Importad
po: |Pessoa Juridica * identificacdao do produto;
oooooooooooooooooooo [ | nome comercial;
modelo com I
o presentacdo com I
yportagdo Propria .~
MpPOSICao,;
mpo nte
DAP
=L ANVISA
- _l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PORTAL UNICO DE COMERCIO
EXTERIOR - PUCOMEX

=L ANVISA
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Reglstro LPCO PUCOMEX
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2 Registro LPCO PUCOMEX

INCLUIR
PEDIDO

Declaracdo Unica de Impeortacdo

Carga e Transito

Anexacdo de Decumentos

e ——
LPCO Tratamento Tributdrio

Incluir Pedido

Consultar
Cansultar LPCO por Chave de Acesso

Incluir Pedido com Data Retroativa

Importacao

Acompanhamento de processos de importacao e
anexacao eletrénica de documentos

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A




Inclusio de Pedido de LPCO

LPCO:

Orgéio anuente: * Modelo LP
M O D E I O S ANVISA 100730 - Integracdo LPCO com LI - ANVISA
Solicitar pedido novo a partir de LPCO existente:

Lim:'ar

100056 - Dispositivos Modelo aplicavel a todos os dispositivos médicos, passiveis ou isentos de regularizacido na

meédicos Anvisa/SNVS.

100057 - Medicamentos Modelo aplicavel a todos os medicamentos, passiveis ou isentos de regularizacdo na Anvisa/SNVS, produtos
biolégicos, produtos da Medicina Tradicional Chinesa e a produtos de Terapias Avancgadas.

100059 - Cosméticos e Modelo aplicavel a todos os cosméticos e produtos de higiene, passiveis ou isentos de regularizagdo

produtos de higiene na Anvisa/SNVS.

100060 - Saneantes Modelo aplicavel a todos os saneantes, passiveis ou isentos de regularizacdo na Anvisa/SNVS.

100061 - Alimentos Modelo aplicavel a todos os alimentos, passiveis ou isentos de regularizacdo na Anvisa/SNVS.



Q) Registro LPCO PUCOMEX

MODELOS
DE LPCO

Inclusio de Pedido de LPCO

DOy

Orgéo anuente: * Modela LPCO

ANVISA 100730 - Integracdo LPCO com LI - ANVISA

Solicitar pedido novo a partir de LPCO existente:

Lim;ar

I00058 - Produtos
sujeitos a controle
especial

Modelo aplicavel a todos as substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria
n° 344/1998, exceto produtos bioldégicos controlados.

Nao se aplica aos dispositivos médicos, incluindo os para diagnéstico in vitro, que devem ser
vinculados ao LPCO 100056.

100062 - Outras
mercadorias sujeitas a
intervencao sanitaria

Modelo aplicavel a: Padrao de referéncia; Amostra biologica 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 I00058.



Q) Registro LPCO PUCOMEX

VINCULAR
LI

Inclus@o de Pedido de LPCO - [Em construgao] - LI / LPCO - Medicamentos

Formulario LPCO Informagbes Gerais

Dados Gerais

* CPF/CNPJ do importador:
ecione =

* 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!



Q) Registro LPCO PUCOMEX

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

* LPCO gerado, anexar documentos
obrigatdrios na aba “Documentos
Anexados”

Salvar Rascunho I Registrar I

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

agaa: Para andlise

"7 acompanharoperagia i Chave de acesso
Formulario LPEG Informagdes Garais Documentos Anexados Vineulgs Andlise, Explingas e Sallotaces Hist6rien
Beu EXportar - Y Fllzra
- L e PP [T
s Doy

5w

J\nmr Documentos “

j ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




eglstro

* ApOs registrar, a situagao do LPCO ficara como “Aguardando pagamento”. Aguarde
alguns minutos e atualize a pagina. A situacao do LPCO sera atualizada conforme

ALTERACOES VEDADAS NOS ATRIBUTOS DE LPCO SAO INDEFERIDAS AUTOMATICAMENTE L
—+— ANVISA
NO PO RTAI. _I |r_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



CQJ Registro LPCO PUCOMEX

Documentos a

Fatura Comercia

PPT. P

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

F, PPT, PPTx, ODP, XML, BMP, PNG 2 |

PG

Apds anexar e assinar documentos, a
importadora deverda agrupar os LPCOs do
mesmo embarque na aba “LPCO

[ANVISA, DEC

DECEX, RFB, ANYISA]

RFB, ANVISA,

agrupados”

Formulério LPCO

Nuamero do LPCO

Documentos Anexados

Andlises, Exigéncias e Solicitacig

D —————
LPCO Agrupados

Histérico

Informagdes Gerais

=
71
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Caso haja necessidade de protocolo de

secundarias ao LPCO, o campo peti¢do e o I ———
secundaria deve ser preenchido com o . P
cadigo correto; -t T ——

* Ha um novo campo de preenchimento obrigatdrio que é a informagao da data e
hora que a peticao em curso esta sendo protocolizada;
o Este campo é necessario para que haja novo processamento de peti¢cao, nos
casos de secundarias de mesmo assunto protocolizadas em sequéncia.

90311 - Anvéncia de Importacdo de até 10 ens de medicanX

F mErw w mmrr w
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8

rQm Informar embarque da

. ol e e e e e e e T i e P et e o R e e e el - <
” ~
7/ ~ A Y
ATENCAO \
\
’ . ~ ‘
Apos a informagao do pagamento da taxa, o processo |
estara disponivel para a andlise da Anvisa. Contudo, cabera I
. . . . |
obrigatoriamente ao importador informar o embarque de p
, /
\ carga no botao disponivel no LPCO. /
% ~ -~ o -~ "
Informar embarque da carga

carga

Informar embarque de carga

Modal de transporie:

Campo obrigatério

* N° do conhecimento de carga

Campo obrigatério

Data/hora do embarque

Confirmo que o embarque da carga fol realizado
[ ¢ estou ciente das consequéncias legais
decarrentes de informacdo falsa

=
71

-
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Cancelar

ANVISA
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- Informar presenca de carga

Informar embarque da carga

Informar presenca da carga

Alterar Situagdo « serenciar Solicitacfes « Gerar Extrato PDF

v O importador devera informar a presenca de carga,

Informar presencga de carga

sempre que tiver ciéncia dessa informacao.
Confirmo que a carga esta disponivel para \/ DADO FIDEDIGNO Ao EMBARQUE DA CARGA
verificagao documental ou inspecao fisica se - = - ~ - ~
B s, v Sempre que for solicitada inspecao da mercadoria, nao

* Data/hora da presenca de carga

sera mais cobrado o comprovante de atracacao. A Anvisa

Confirmo que o carga fol recepcionada pelo solicitara o preenchimento do campo especifico sobre a

[ terminal € estou ciente das consequéncias
legais decorrentes de informacdo falsa

informacao da presenca de carga, correlacionando-a ao
dado do CNPJ do Armazém Alfandegado.

=L ANVISA

_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Cancelar




Status de parametrizacao

Situagao: Deferido

Embarque da carga: 01/09/23 15:42

Canal: Verde

LPCO 12300002059 - [Em construgao] - LI / LPCO - Cosmeéticos

1.7 Acompanhar of
a de carga: 02/08/23 15:51 Conhecimento de c

LPCO D Anaises, e LPCO : Vincuios storico Informaghies Gerais
¥ Filtrar
aclo do LPCO | DatadoEvenio 3 Usudrio 5 stificativa  Mensagem 2
001 Deferido 13002023 1557 Ablomitics Alteraco automatica de situagBo conforme canal alribuido ao LPCO. LI atuslizada com Sucesso no sistema Anuente
Web.
001 Parametrizado 13/09/2023 15:57
001 Para analise 13/09/2023 15:51 A presenca da carga foi informada
a 001 Para analise 13/08/2023 15:42 O embarque da carga foi informado
I+ 001 Para anlise 13/08/2023 15:40 O embarque da carga foi informado
001 Para andlise 13082023 15:20 Sinalizagao de dispensa ou isenclio de pagamento de taxa realizada peio imponador: Expediente Anvisa XXXXXxR/XX-X
001 ponsiad: 13109/2023 1128 20 do d detaxa
pagamento
LPCO 12300002069 - LI/DI - Importagéo de produtos para satde com finalidade comercial ou industrial
Situagdo: Parametrizado "¢ Acompanhar
Canal: Amarelo
LPCO D Anexad Andlises, Exigéncias e Salicliagtes Vinculos Histori InformagBes Gerals
T Filtrar
Situacioda ~ ~ Al
Situacio do Data do Evento Usudrio Justificativa / Mensagem
LECO i SRR ~| i 5]
001 Parametrizado 13/08/2023 16.01 Necessidade de analise documental
001 Para andlise 13/06/2023 1536 Registro de pedido de LPCO. (Pedido de LPCO gerado a partir do rascunhe R2300002653)
- T em mm e em Em Em em e e e e e e = = e

ATENCAO
O canal de parametrizacao so
sera revelado apods informado
embarque da carga

LPCO 12300002067 - LI/DI - Importagéo de produtos para satde com finalidade comercial ou industrial
Situagzo: Parametrizado
Canal: Vermelho

Formulario LPCO Documentos Anexados Analises, Exigéncias e Solicitagdes Vinculos Historico Informagdes Gerais

Parametrizado 13/09/2023 16:04 Necessidade de inspecao fisica da mercadoria

001 Para andlise 13/09/2023 14:02 Registro de pedido de LPCO.

17 Acompanhar operagao

Y Filtrar

Verséo do Situagéo d A
Shodole Ao d8 | Situacao doLPCO | DatadoEvento Usudrio < Justificativa / Mensagem v
) Solcitacgo
001




Edicao do LPCO antes da analise ANVISA

Cancelar LPCO
Editar LPCO

Alterar Situac3o -

Carga

LEMBRE-SE DO

- Gerar Extrato PDF NOVO CAM PO DE

Aviso

O LPCO sera alterado para a situacBo 'Em exigéncia’, permitindo assim que alteracdes sejam feitas no formulario. Deseja prosseguir?

DATA/HORA DA
PETICAO CORRENTE

Caodigo de assunto de peticdo secundaria:

90272 - Anuéncia de Licenca de Importacido Substitutiva rela»

90118 - Desisténcia de peticdo/processo a pedido

20272 - Anuéencia de Licenca de Importacao Substitutiva
relacionada a processos de importacao de produtos e materias-
primas sujeitas a vigilancia sanitaria - LI/Y/LPCO

PO273 - Aditamento a Licencga de Importagido de produtos
matérias-primas sujeitas a wvigilancia sanitaria - LI/LPCO

20274 - Cumprimento de exigéencia relacionado a Licencga de
Importacao sob anuéncia da Anvisa - LIFLPCO

90275 - Fiscalizacgido Sanitaria para Desinterdicao sanitaria de

knitaria




Peticoes secundarias protocoladas durante
a analise do pleito

Cumprimento de Exigéncia

o Exigéncia 2 Pendente X
Canceler LPCO Data: 14/09/2023 14:24
Texto da exigéncia do anuente da Anvisa
aaaaaaaa
T T T T T PRI RS WO SR, e g LEMBRE-SE DO
7 \
’/ ATENCAO \ NOVO CAMPO DE
I ‘I DATA/HORA DA
i O importador devera alterar o campo “Cadigo de assunto de : PETICAO CORRENTE
\ peticdo secundaria” com o assunto especifico de cumprimento ! .
\ oA . 7 d e L AN VI SA
. i de exigencia. P “1T  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



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 Manual.

Aditamento e Liberacao de Termo de Guarda e Responsabilidade de Produto
o O importador devera editar o LPCO a fim de informar o “"Codigo de assunto
de peticao secundaria”, anexar a documentacao aplicavel e seguir os passos

descritos no Manual.

;. ANVISA

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticoes secundarias pos indeferimento do
pleito

Recurso de indeferimento Etapas:
* Recurso no botio do LPCO;

e A situacdo do LPCO ¢ alterada para “Recurso de

Recurso de indeferimento

Alterar Situagao ~ - Gerar Extrato PDF Indeferimento”;

* Anexacao dos documentos de Recurso no LPCO:;

*  Protocolo Solicita da peticio PRIMARIA DE RECURSO

* Anexar todos documentos.

:’ ) ATENCAO
I OBRIGATORIO RECURSO NO LPCO E NO SOLICITA
I O importador devera anexar aos requerimentos de recurso a
\ formulacdo do pedido com a exposicao dos fatos e seus
2 “ fundamentos, nos termos da RDC n2 266/2019! y

Confirmar Cancelar T e e e e e e e e e e e e e e e e e s Em s o s e

=L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Peticoes secundarias pos indeferimento do
pleito

Recurso de indeferimento cédigos de assunto:

1. 90537 PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia
SE—T— de importacao Anvisa, em LI/LPCO (PAFAL)
Alerar Sihiaglo a TERETE— 2. 90538 PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia
de importacao Anvisa, em LI/LPCO (PAFCO)
3. 90539 PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia
RS : de importacao Anvisa, em LI/LPCO (PAFME)
4. 90540 PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia
v do o comeraandos docuerio ot de importagao Anvisa, em LI/LPCO (PAFPS)

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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f—'}\'—/ Desinterdicido de cargas apds saneamento
i de irregularidades em novo LPCO

O PUCOMEX nao permite a edicao de LPCO indeferido, assim, cabe ao importador anexar no PUCOMEX e na peticao
Solicita, o pedido de reanalise de desinterdicdo por saneamento de pendéncia sanitaria em LI/LPCO.

Este tipo de pedido ndo se refere a um recurso, e sim um pedido de reavaliacdao da interdicao por fato novo no processo
qgue permite que a desinterdicao ocorra, mas com a manutencao do indeferimento do LPCO inicial.

No PUCOMEX, o LPCO devera ter o pedido de reanalise da desinterdicdo por meio da ferramenta Recurso de
Indeferimento solicitado, pois por limitacdes do sistema, essa é a Unica forma de alteracao da situacao do LPCO para
reanalise.

Pedidos de Recurso de indeferimento somente no LPCO, sem a respectiva peticao no Solicita nao serao tratados.

Somente apds o recebimento da peticao Solicita, a analise da reanalise da desinterdicdo serd efetuada.

=L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



f—'}\'—/ Desinterdicido de cargas apds saneamento
i de irregularidades em novo LPCO

Emissdes de exigéncia técnica serdo enviadas exclusivamente no LPCO.

Caso a peticao de desinterdicao seja acatada, o Protocolo Solicita serd alterado para situacdo anuido e o LPCO ficard na situacao Indeferido, por nao ter sido
sanada a irregularidade sanitaria, mas com novo texto indicado que a desinterdicao foi acatada, com anexacdao do documento de desinterdicao e o processo
concluido.

Caso o pleito Solicita ndo seja acatado, o Protocolo serd alterado para situacdo ndao anuido e o LPCO ficara na situacao Indeferido, com novo texto
explicitando o motivo de nao ter sido desinterditado o bem ou produto.

Sao cadigos de assunto de peti¢des primarias para o pleito:

o PAF —Pagamento Integrado — Reabertura de processo de importagdo para avaliagdao de desinterdi¢gao por saneamento de pendéncia sanitaria, em
LI/LPCO (PAFAL)

o PAF —Pagamento Integrado — Reabertura de processo de importagdo para avaliagao de desinterdi¢gao por saneamento de pendéncia sanitaria, em
LI/LPCO (PAFCO)

o PAF —Pagamento Integrado — Reabertura de processo de importacdo para avaliacdo de desinterdicao por saneamento de pendéncia sanitaria, em
LI/LPCO (PAFME)

1
o PAF —Pagamento Integrado — Reabertura de processo de importacdo para avaliacdo de desinterdicao por saneamé‘htezdeaprVdrSAsanitéria, em
|_|/LPCO (PAF PS) _| ] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Comprovacao da destinacao de cargas
interditadas

O PUCOMEX nao permite a edicdo de LPCO indeferido, assim, cabe ao importador anexar no PUCOMEX e na peticao Solicita a comprovacao da destinacao
da carga interditada e protocolar no Solicita a peticao primdria de recurso administrativo.

No PUCOMEX, o LPCO devera ter o pedido de aditamento solicitado por meio da ferramenta de Recurso de Indeferimento, pois por limitacdes do sistema,
essa é a Unica forma de alteracdo da situacao do LPCO indeferido para reanalise.

Pedidos de Aditamento de comprovacao de destinacao efetuados somente no LPCO, sem a respectiva peticao no Solicita ndo serdo tratados. Somente apds
o recebimento da peti¢cao no Solicita, a analise do aditamento sera efetuada.

Emissdes de exigéncia técnica serao enviadas exclusivamente no LPCO.

Caso a destinagdo da carga seja acatada, o protocolo Solicita sera alterado para situagdao anuido e o LPCO ficara na situagdo Indeferido, por nao ter sido
sanada a irregularidade sanitaria, mas com novo texto indicado que a destinagdo foi acatada e o processo concluido.

Abaixo estdo os codigos de assunto de peticdo primaria no Solicita para o pleito:

o PAF —Pagamento Integrado — Aditamento para comprovacdo de destinagdo de bens ou produtos interditados, em LI/LPCO (PAFAL)
o PAF—Pagamento Integrado — Aditamento para comprovacdo de destinagdo de bens ou produtos interditados, em LI/LPCO (PAFCO)

o PAF —Pagamento Integrado — Aditamento para comprovagao de destinagdao de bens ou produtos interditados, em_L.I/H?CRWW)A

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

o__PAF — Pagamento Integrado — Aditamento para.comprovacdo de destinacdo de bens ou produtos interditados, em LI/LPCO (PAFPS)



Peticoes secundarias pos deferimento do

pleito

Prorrogacao de prazo de LPCO e LI

Solicitar Prorrogacao

Solicitar Retificacdo

Gerenciar Solicitaces ~ Gerar Extrato PDF

Solicitar Prorrogagéo X
Nova data de fim de vigéncia
25/09/2028 [ Prorrogar por igual periodo
Justificativa
Ve
Caracteres restantes: 400

e A validade do LPCO Anvisa € de 5 anos improrrogaveis.
De modo que, a funcionalidade Solicitar Prorrogacao
refere-se a0 LI e n3o ao LPCO. A solicitagdo de
prorrogagcdo tambeém devera ser realizada por meio de
peticdo secundaria protocolada no LPCO. A acdo do

anuente se dara diretamente no Siscomex.

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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aom Peticdes secundarias pos deferimento
Qr

N do pleito

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

V 4 [
secundarias)
- Solicitar Prorrogacéo
Solicitar Retificago e Apos edicdo dos campos, clicar no botdio ‘“Solicitar
Alterar Situacdo ~ Gerenciar Solicitagbes = Gerar Extrato PDF Retiﬁca(;ﬁo” ao fim da pégina.

Solicitar Retificagéo Cancelar

Alterar Situac3o ~ Gerenciar Salicitagfes « 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)

Solicitar Retificagédo X

Jus!

3952 restantes

In:

* Selecionar o botao Retificar, indicando no campo

Ao confirmar essa solicitagéo de retificacdo, o sistema ndo mais permitira retificagées no LPCO, até nova manifestacédo do
Anuente.

Justificativa do pedido de tal demanda.

serir a informagio do que foi editado no LPCO| * Caso haja LI SUbStitUtivol caberé prOtOCOIo da

peticao secundaria, no campo especifico do LPCO.
Caso haja desinterdicdao, cabera protocolo da peticao

Cancelar secundaria, no campo especifico do LPCO.

=L ANVISA
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IMPORTADOR

PETICAO PRIMARIA COM PRE-EMBARQUE

ETAPA PREPARATORIA

1. REGISTRO LI NO SISCOMEX
REGISTRO LPCO NO PORTAL
3. No campo “Cédigo de assunto de peticao

SISCOMEX

primaria” do LPCO deve ser selecionado o

codigo especifico para desembaraco da

mercadoria - esta selecdo é necessaria para

”

PORTAL UNICO

pagamento de taxa e registro do LPCO. O

7

.(meoo!sponivam
nimero do LPCO é necessario para ANALISE ANVISA

solicitacdo do pré-embarque junto a COCIC.

Sao codigos especificos para selecao no

LPCO:
\ 4
= 90311; 90312; 90313; 90314; 90315; ﬁ
. . . . . o etillal o CUMPRIMENTO DE
90406; 90407; 90408; 90409; 90410; = SECUNDARIA OU » EXIGENCIADO PRE | [
o]
b

90425; 90488




Pré-embarque

ETAPA COCIC

PROTOCOLO SOLICITA

1. Cédigo de assunto 70873 - com todas documentagoes para o pré.

1. Exigéncias serao efetuadas no Solicita;

Anuéncia sera efetuada no LPCO e Solicita;
N3o anuéncia sera efetuada no Solicita, e a depender do caso no LPCO.
Recurso deve ser no Solicita - 7669 - PRODUTOS CONTROLADOS - Recurso Administrativo
Secundario ou terciario vinculada a Autorizacdao de Importacao (AI) concedida.
6. Cddigos assunto de AI: 7656; 7657 ou 7690

2. Para cada LPCO alvo da importacao, deve ser feita uma peticao especifica no Solicita com o assunto 70873

Nk wN

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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st Pré-embarque
i

ETAPA DESEMBARACO COM PRE-AUTORIZADO

PROTOCOLO LPCO

¢ Inserir o dado da data de embarque da carga no LPCO
e Anexar a documentacao pés-embarque

o Protocolar a peticao secundaria ADITAMENTO (90273)

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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o Pré-embarque
IS

SITUACOES ESPECIAIS
LI substitutiva sem altera¢ao da Al

Isenta de nova AI;

e Inserir o dado da data de embarque da carga no LPCO

e Anexar a documentacao pos-embarque

e Protocolar a peticao secundaria SUBSTITUTIVA (90272 ou 90420)

e Cabe para alteracoes de quantidade pos-embarque, inferior ao inicialmente
autorizado, com apresentacio da ADA, também nao ha necessidade de nova

autorizacao de embarque.



Pré-embarque

SITUACOES ESPECIAIS
LI substitutiva com altera¢ao da Al

Editar LPCO para insercao do LI substitutivo
e Nao inserir data de embarque no LPCO
e Efetuar Novo pedido de AI;

e ApOs Autorizacao de embarque emitida no LI substitutivo e efetivo embarque da

carga, seguir fluxo normal

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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st Pré-embarque
i

PRAZO PARA ANALISE LI

e 150 dias (60 dias que a LI permanece “para analise” + 90 dias que permanece em

exigéncia automatica)

e Prazo contado do registro do LI até a conclusao do LI - pois Autorizacao do

embarque nao migra para o LI

e Sugerimos que a carga seja embarcada e o processo de importacao seja
protocolado na Anvisa com uma antecedéncia minima de 30 dias do prazo final de

manifestacao no LI.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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S

imid Regras e Recomendacdes

Sao campos que nao podem ser editados no LPCO apos
registro, pois ensejam indeferimento de LPCO:

CODIGO DE ASSUNTO DE PETICAO PRIMARIA
ENTIDADE PUBLICA VINCULADA/SUS, LEI 9782/99

CNPJ DETENTOR DA REGULARIZAGAO



S

imid Regras e Recomendacdes

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

As notificacOes de exigéncia sao 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 respondendo a exigéncia no LPCO.

Toda a comunicagdao com o importador ocorrera por meio do LPCO no PUCOMEX.

FaleConosco: enviar o questionamento completo com o niumero do LI, LPCO 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!

11 Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria



¥> Ll
Consulta Codlgo de assunto de peticao

https://co nvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Consultas Assuntos / Assuntos

Consultas / Assuntos
Assunte = 90266- Anuencia de importacdo de ate 10 itens de cosmeticos,
importados por pessoa juridica para fins industrials ou comerciais
rrrrrrrrrrrrrrrrrrrr

hhhhh

Tipo de Solicitagao ~ Primaria / Novo Processo
Atividade/Tipo de Produto

Formulérics

Documentacéio Requerida 1 -Exirato da Licenca de Impertacde

Sistema de Peticionamente . ValordeTaxa  Grandel  Grandell  Mediall  Medialy  Pequena  Microempresa

Consultar [EE[GhEY



Manuais

Mbr Ministério da Saude islacdo  Ace dade © & Entrar
Buscar no Site

X Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Portos, aeroportos e fronteiras
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Guias e manuais
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Até 26/11/2024
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