' ' Projeto-piloto para disponibilizar a
anuéncia de LI por meio de LPCO.
webinar

seminarios virtuais N
Realizac¢ao:
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre inspegdo
remota de cargas sujeitas a vigilancia sanitaria, apresentado em 29/06/2021.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, e o sistema
Fala.BR -Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao

Pergunta

Com o projeto piloto, o SOLICITA deixara de ser preenchido passando a ser apenas LI + LPCO?
Resposta

O peticionamento devera ser feito no Solicita, cujo formuldrio de peticao é bem simples e requer
apenas as informacdes de numero do LPCO, niumero da LI e o CNPJ do detentor do registro em
caso de importacdo terceirizada.

Pergunta

Neste formato que estd sendo apresentado agora, serd utilizado também o Catalogo de Produtos
para facilitar o preenchimento?

Resposta

Para este projeto-piloto, iniciado em 30 de junho de 2021, o catdlogo de produtos ainda ndo
estara disponivel.

Pergunta

Ja se prevé ou se planeja ou uso da LPCO para produtos sem registro (ex: importados sob a RDC
483/21, Demonstragdes, Validagdes, Pesquisas Clinicas)?

Resposta

O peticionamento de acordo com este projeto-piloto serd ampliado para mais assuntos e, a
principio, sem restrigdo para produtos regularizados. Inclusive, o assunto ja disponivel: 90261 —
Anuéncia de importagdo de padrdo de referéncia de natureza bioldgica ndo humana, ambiental,
quimica e fisica, por pessoa juridica; se aplica a produtos sem registro.

Pergunta

Quais os tipos de alteragGes no registro de um produto que poderdo impactar no catalogo do
produto?

Resposta

O catdlogo de produtos ainda ndo estara disponivel nesta fase inicial do projeto-piloto.

Pergunta

Existe alguma integracdao dessa nova modalidade desse novo modo de LPCO com a nova
Certificacdo OEA para alguma maior celeridade?

Resposta

Por enquanto ndo ha vinculagdo entre certificacdo OEA e o processo de anuéncia.




Pergunta

A opc¢do de pagamento por PIX serd disponibilizada?

Resposta

Sim, caso opte pelo PagTesouro, este permite o pagamento por meio de PIX ou cartdo de crédito.

Pergunta

O tempo de compensacao de taxa por meio de GRU passara a ser imediato?

Resposta

N3o, o prazo para a compensacao de taxa paga por meio de GRU continuard tendo o prazo de até
48 horas em dias Uteis. A compensacdao imediata ocorrerd para o pagamento por meio do
PagTesouro.

Pergunta

Para pagar com PIX, qual é a chave?

Resposta

Para pagamento por PIX, serd gerado um QR code e o cddigo por extenso também estard
disponivel.

Pergunta

Deve ser registrado um LPCO por LI.

Resposta

Sim, o projeto-piloto consiste em substituir o peticionamento pelo PEl e mddulo Visdo Integrada
por LPCO e Solicita, de modo que o LPCO corresponde ao formulario de peti¢do para cada LI.

Pergunta

Os itens informados a serem informados no LPCO deverao replicar os itens da LI?
Resposta

Correto. O usuario deve descrever os itens no LPCO da mesma forma que na LI

Pergunta

Apds a DUIMP ser para 100%, deixaremos de ter a LI, tendo apenas o LPCO?

Resposta

Quando houver a implementag¢dao completa e definitiva do Novo Processo de Importagado, a LI
deixara de ser necessdria.

Pergunta

E possivel a integracdo evoluir, e o LPCO j4 puxar as informagdes do LI? visto o preenchimento em
duplicidade.

Resposta

Quando houver a implementacdo completa e definitiva do Novo Processo de Importacdo, a LI
deixard de ser necessaria.

Pergunta

Hoje no PEl o CNPJ que informamos é o do transportador final, no novo modelo sera a
transportadora que ira fazer transito da zona primaria para zona secundaria?

Resposta

De acordo com a Cartilha do PEl, o campo “CNPJ do Transportador” sera obrigatério sempre que
a URF de Despacho da LI for diferente da URF de Entrada.

Da mesma forma, no LPCO, o CNPJ do transportador deve ser aquele que faz o transporte em
despacho de transito aduaneiro.

Pergunta
Nos campos da LPCO todos serdo obrigatdrios, ou somente com asterisco vermelho?




Resposta
Apenas os campos com asterisco vermelho serdo de preenchimento obrigatério. Os demais
campos devem ser preenchidos nas situagdes cabiveis.

Pergunta

Para outros 6rgaos conseguimos fazer o LPCO e registrar como "rascunho" e sé apds a conferéncia
registramos de fato. Vai ter a opgao de rascunho?

Resposta

N3o hd a opgao de rascunho.

Pergunta

Ha relatos de que mudaria para um processo de LI anual, ou seja, emitimos uma LI anual e vamos
usando até acabar o saldo programado. Realmente seguird dessa maneira e quais ajustes teriamos
e prazos?

Resposta

Enquanto a importacdao depender de LI, esta serd necessaria a cada operacdo. Quando houver a
implementagdo completa e definitiva do Novo Processo de Importagao, a LI deixara de ser
necessaria e alguns modelos de LPCO poderao ser usados para multiplas operacoes.

Pergunta

Serd solicitado LPCO para LI pré e pés-embarque?

Resposta

Ainda ndo ha assunto disponivel no projeto-piloto que exija autorizacdo de embarque. Quando
houver, este sera realizado da mesma forma, um LPCO para cada LI.

Pergunta

Quando sera disponibilizado esse projeto-piloto?

Resposta

O projeto-piloto esta disponivel desde 30 de junho de 2021.

Pergunta

Onde e como ter acesso a cartilha?

Resposta

A Cartilha podera ser acessada por meio do seguinte endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

Pergunta

Onde eu posso acessar o projeto-piloto?

Resposta

Para os assuntos que estiverem disponiveis no projeto-piloto, o importador ja podera realizar o
peticionamento dessa forma.

Pergunta

Serd gerado o nimero de processo ou protocolo no mesmo formato atual, ou seja, aqueles que
ndo possuem acesso ao Portal poderdo continuar acompanhando o andamento da analise via
portal de Consultas Anvisa?

Resposta

Recomendamos o acompanhamento pelo Portal Unico para melhor detalhamento, porém a
situacdo da peti¢do continuara sendo atualizada na Anvisa e, portanto, podera ser acompanhada
na area de consultas do Portal da Anvisa disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/.

Pergunta
Na drea de consultas do Portal da Anvisa, ha a op¢do de consulta pelo nimero de conhecimento
de carga. Sera possivel buscar peti¢es a partir do nimero de conhecimento de carga da LI?



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

Resposta
O campo “numero do conhecimento de carga” da area de consultas do Portal da Anvisa é
exclusivo para Remessas Expressas.

Pergunta

Este projeto-piloto se aplica a remessas expressas.

Resposta

N3o. O projeto-piloto é exclusivo para as importagdes realizadas por meio de licenciamento de
importacao (LI).

Pergunta

Vai ser possivel consultar o status da LPCO/LI via consulta publica?

Resposta

Recomendamos o acompanhamento pelo Portal Unico para melhor detalhamento, porém a
situagao da petigdo continuara sendo atualizada na Anvisa e, portanto, podera ser acompanhada
na area de consultas do Portal da Anvisa disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/.

Pergunta

Hoje os dados dos itens migram da LI para o formulario (PEI / Solicita). Da forma que foi colocada,
vamos ter que redigitar os dados dos produtos na LPCO.

Resposta

Correto.

Pergunta

Este piloto podera ser usado ja para todas as NCMs sujeitas a anuéncia da Anvisa?

Resposta

A lista de NCMs disponiveis para o piloto podem ser identificadas na Tabela de produtos sujeitos
ao Destaque Administrativo de Importacdo: “Padrao de referéncia para ensaio de proficiéncia”
publicada como anexo da Noticia Siscomex Importagdo n2 027/2021, disponivel em
http://siscomex.gov.br/importacao/importacao-n-027-2021/. Caso haja mercadoria a ser
importada como Padrdo de referéncia para ensaio de proficiéncia, cujo cédigo NCM ndo esteja
disponivel, favor comunicar a Anvisa por meio dos nossos canais de atendimento, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento, para avaliagdo da inclusdo. As NCMs
especificas para cada modelo de LPCO serdo disponibilizadas a medida que os modelos forem
incluidos no piloto.

Pergunta

A vers3o do Solicita também poderemos acessar via APl como no Portal Unico?
Resposta

N3ao.

Pergunta

Para importacao, existe previsao de permitir pagamento pelo PagTesouro no processo atual, pelo
Solicita / PEI?

Resposta

Ndo, o PagTesouro ndo estara disponivel para o peticionamento pelo PEI.

Pergunta

Caso ndo realize o pagamento, o processo nao vai ser liberado para andlise?

Resposta

Correto. Para taxas de fiscalizagao e vigilancia sanitdria ndo isentas, a compensac¢do do pagamento
é essencial para efetivagao do protocolo.




Pergunta

A Exigéncia deixa de ser colocada no Siscomex e a comunicagdo passa a ser pelo LPCO?
Resposta

A exigéncia também serd incluida no Siscomex Importacdo Web, mas recomendamos que o
acompanhamento seja realizado pelo LPCO.

Pergunta

Haverad limite para solicitar uma LI substitutiva?

Resposta

N3o ha diferencia¢do quanto a forma de peticionamento.

Pergunta

Atualmente criamos o dossié no portal Siscomex e o préprio sistema gera uma mensagem na caixa
postal no Solicita. No projeto-piloto, depois de registrar a LI, o préximo passo sera criar o LPCO no
Siscomex ao invés de dossié?

Resposta

Sim. O LPCO substituird o dossié no Visdo Integrada e o formulario do PEI.

Pergunta

O Prazo de analise e deferimento, se manterd o mesmo, ou sera mais rapido?

Resposta

O prazo deve ser similar. No entanto, para pagamento por PagTesouro a efetivacdo do protocolo
e, consequentemente, o inicio da andlise sera mais répido.

Pergunta

No futuro, mesmo com a DUIMP plenamente sendo feita, ainda teremos que continuar utilizando
o Solicita?

Resposta

Quando houver a implementacao completa e definitiva do Novo Processo de Importacdo, alleo
protocolo no Solicita deixardo de ser necessarios.

Pergunta

Nos casos de exigéncia e LI substitutiva, foi dito que os campos do LPCO ficardo editaveis. Sera
necessario alterar a LI também.

Resposta

Caso alteragdo tenha impacto nas informagdes da LI, esta devera ser alterada também.

Pergunta

A DUIMP sera permitida para todos os importadores no proximo més, nesse caso, ndo poderemos
fazer apenas a LPCO para a Anvisa?

Resposta

A DUIMP ainda nao estard disponivel para processos de importagao sujeitos a anuéncia da Anvisa
no préximo més.

Pergunta

Essa LPCO tera canal verde, vermelho?

Resposta

O gerenciamento de risco também serd aplicado aos processos protocolados por meio de LPCO.

Pergunta
Quando o importador nao for o detentor do registro, ele devera anexar algum documento que
conceda essa autoriza¢do de importar um produto que ndo detém o registro?




Resposta

Para importacdo por terceiros, este deve apresentar a declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo. O peticionamento por meio de LPCO de acordo com este projeto-piloto
ndo altera a documentacdo necessaria de acordo com a RDC n2 81/2008.

Pergunta

O LPCO podera ser usado para pedir autorizagdo para importar os produtos controlados pela
Anvisa?

Resposta

Por enquanto, o peticionamento por meio de LPCO ndo contempla produtos sujeitos a controle
especial da Portaria SVS/MS n2 344/1998.

Pergunta

Qualquer empresa podera participar do piloto? Assim como qualquer modal?
Resposta

Sim. Ndo had restricdo por empresa ou modal.

Pergunta

O que o importador precisa para acessar o LPCO? Precisa de autorizacdo de funcionamento da
Anvisa e cadastro no site do peticionamento eletrénico?

Resposta

Para acessar o LPCO, o importador devera estar habilitado no Siscomex. O cadastro na Anvisa sera
necessario para peticionamento no Solicita.

Pergunta

Existe projeto para que nao seja necessario entrar no SOLICITA para gerar o protocolo?
Resposta

Ainda n3o ha esta opgdo disponivel, mas ha a perspectiva da substituicdo pelo Portal Unico.

Pergunta

Sera necessario informar nos itens da LPCO as mesmas informagdes dos itens da LI?
Resposta

Sim.

Pergunta

Quais documentos necessarios para solicitar um LPCO?

Resposta

A documentacgdo dependera do assunto de peti¢do a ser protocolado de acordo com a RDC n?
81/2008. O LPCO tera um campo “Informagbes ao importador” onde serdo informados os
documentos a serem anexados.

Pergunta

Como sera feita a definicdo do valor a pagar referente a quantidade de itens se sera um cédigo
Unico?

Resposta

Para o cddigo de assunto ja disponivel (90261) ndo ha diferenciacdo pelo nimero de itens. Nos
casos em que houver, tera mais de um cddigo de assunto.

Pergunta
Os padrées de procedimento 1 necessitam de pré-embarque autorizado, como deve ser feito?

Resposta
O pedido de importagdo de padrdes de referéncia do procedimento 1 ainda nao esta disponivel.
O cédigo 90261 (Anuéncia de importagdo de padrdo de referéncia de natureza biolégica ndo




humana, ambiental, quimica e fisica, por pessoa juridica) refere-se as importagdes de acordo com
o Capitulo XX da RDC n2 81/2008, o qual ndo se aplica a padrdes do procedimento 1.

Pergunta

Existe algum planejamento para criacdo de uma LPCO Unica que permita a associa¢do futura de
importagdes do mesmo produto dentro de um determinado prazo?

Resposta

Ha a previsdo de modelos de LPCO que possam ser utilizados em multiplas operagGes, porém
estes ainda ndo estdo disponiveis para este projeto-piloto.

Pergunta

No momento de registrar a DI, o SISCOMEX ira aceitar o nimero da LPCO? Trard todas as
informacgdes previamente inseridas na LPCO?

Resposta

Nao. Para registrar a DI deve ser vinculada a LI e ndo ao LPCO.

Pergunta

Ha previsdao de ampliacdo dos cédigos de assunto para medicamentos e equipamentos ainda em
20217

Resposta

Mensalmente, havera a avaliacdo do andamento do projeto-piloto e a decisdo por inclusdo de
novos assuntos e novos modelos de LPCO. Quando houver inclusdes, a Cartilha sera atualizada
com os novos cddigos de assuntos e sera publicada noticia no Portal da Anvisa.

Também sera publicada noticia no Siscomex quanto a indicacdo de novos tratamentos
administrativos.

Pergunta

O processo passa a ser LI + LPCO + solicita?
Resposta

Correto.

Pergunta

Mas a LI sera também deferida no Siscomex Importagdo Web?
Resposta

Sim.

Pergunta

Se a Ll tiver 30 itens, sera necessdrio preencher item a item no LPCO?
Resposta

Sim.

Pergunta

Quanto a questdes de prioridades junto a Anvisa, esta prevista também nesse novo formulario da
LPCO?

Resposta

Por enquanto ndo esta disponivel a indicacdo de prioridade por meio de LPCO.

Pergunta

N3o serd mais necessario anexar documentos no Dossié do Portal Unico que dava origem a
mensagem na caixa postal do Solicita?

Resposta

Caso o usuario opte pelo peticionamento de acordo com este projeto-piloto, ndo serd necessario
montar o dossié no Visdo Integrada e anexar a peticdo da Anvisa. A anexagao de documentos
ocorrera no préprio LPCO.




Pergunta

Os cddigos de assuntos serdo mantidos os mesmos utilizados atualmente no Portal Unico?
Resposta

N3o. O peticionamento pelo PEI ou por LPCO terao seus codigos de assuntos proprios.




