Webinar com a Gerência de Controle Sanitário de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos e Fronteiras apresenta orientações para peticionamento de LI por meio de LPCO.

Realização: Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do webinar que apresenta orientações para peticionamento de LI por meio de LPCO.


Pergunta 1
Ao realizar um LPCO, percebi que a forma de incluir dados do fabricante e do exportador estão diferentes, ao invés de usar o cadastro (previamente incluído) de fabricante e exportador item a item, agora só é necessário incluir uma vez e só o nome, endereço e país, não sendo mais necessário as demais informações pedidas anteriormente (complemento do endereço, cidade, código TIN). Está correto?
Resposta
Conforme publicado na Notícia Siscomex Importação nº 028/2022, o preenchimento destes campos deixará de ser exigido por item e passará a ser exigido por LPCO, ou seja, para cada formulário de LPCO os dados do fabricante e do exportador – nome, endereço e país - deverão ser preenchidos apenas uma vez na seção de dados gerais do LPCO.

Pergunta 2
Para LI substitutiva estamos tento dificuldade, pois não temos instruções de como proceder na cartilha LPCO ANVISA, apenas indicação do código de petição secundária. Teria como comentar sobre?
Resposta 
Para o protocolo de LI substitutiva, o usuário deve iniciar pelo registro de LI substitutiva no sistema Importação Web, em seguida solicitar retificação do LPCO e protocolar a petição correspondente no Solicita. O novo número de LI poderá ser informado no LPCO quando este estiver na situação “Em exigência” ou “Deferido”.

Pergunta 3
Não tem mais faixa de valor por quantidade de itens?
Resposta 
O valor da taxa varia de acordo com a quantidade itens para assuntos de petição com finalidade comercial ou industrial. Não houve alteração dos fatos geradores ou taxas em razão da alteração da forma de peticionamento.

Pergunta 4
A empresa responsável pela importação (importador) continuará conseguindo ver os peticionamentos de importação realizados?
Resposta 
No Solicita, o usuário padrão consegue ver as petições protocoladas por ele próprio, enquanto o usuário regulatório consegue ver as petições protocoladas por qualquer usuário da empresa que ele representa.

Pergunta 5
Há necessidade de fazer o cadastro do produto, para fazer o LPCO, em "Catálogo de Produtos"?
Resposta 
Não. Os modelos de LPCO de importação da Anvisa atualmente disponíveis não exigem a vinculação dos itens a partir do catálogo de produtos.

Pergunta 6
O campo "Prazo de validade" deve ser preenchido com o prazo em meses ou também pode ser informado em anos?
Resposta
Trata-se de um campo texto que permite caracteres alfanuméricos, então pode ser informado em dias, meses ou anos. Por exemplo, um prazo de validade de 24 meses também pode ser informado como 2 anos.

Pergunta 7
As informações dos itens realmente são necessárias no LPCO? A análise não é feita com base nas informações da LI? É necessária esta duplicidade de informações?
Resposta
Sim. As informações dos itens da LI também devem constar do formulário de LPCO.

Pergunta 8
Em relação ao número do lote/ número de série, existem partes/peças que não possuem número de lote ou série. Como seguir neste caso?
Resposta
O modelo de LPCO de produtos para saúde ainda não foi disponibilizado. Quando disponibilizado deve contemplar as especificidades dessa classe de produto. De acordo com o cronograma constante da Cartilha: Peticionamento de Licença de Importação por meio de LPCO, os assuntos de importação de produtos para saúde serão incluídos no peticionamento por meio do LPCO/Solicita em 30 de junho de 2022.

Pergunta 9
Em relação ao "Prazo de validade", é possível incluir validade indeterminada para os equipamentos que não possuem data de validade?
Resposta
O modelo de LPCO de produtos para saúde ainda não foi disponibilizado. Quando disponibilizado deve contemplar as especificidades dessa classe de produto. De acordo com o cronograma constante da Cartilha: Peticionamento de Licença de Importação por meio de LPCO, os assuntos de importação de produtos para saúde serão incluídos no peticionamento por meio do LPCO/Solicita em 30 de junho de 2022.

Pergunta 10
Data de fabricação não pode mais informar somente mês e ano?
Resposta
A data de fabricação deve ser informada de forma completa. Apenas nos casos em que o dia da fabricação seja desconhecido, pode ser informado o último dia do mês.

Pergunta 11
Os campos que não têm (*) são obrigatórios? Se não, qual a necessidade do preenchimento?
Resposta
Os campos não marcados com (*) não são de preenchimento obrigatório, ou seja, é possível registrar o LPCO sem o seu preenchimento. A não obrigatoriedade se justifica pela informação não ser cabível em algumas situações, porém a informação não é dispensável quando cabível. 
Por exemplo, o CNPJ do transportador é um campo opcional e deve ser preenchido em caso de despacho de trânsito aduaneiro (DTA). Caso haja DTA, a informação é obrigatória, mesmo que seja possível registrar o LPCO sem ela. Da mesma forma, quando se tratar de uma importação de alimento não sujeito à regularização na Anvisa, o respectivo campo não precisa ser preenchido, todavia, caso se trate de um alimento sujeito a registro, a prestação dessa informação é obrigatória.

Pergunta 12
No caso de importação de amostras de produtos para saúde ou saneantes, devemos seguir pelo LPCO?
Resposta
De acordo com o cronograma constante da Cartilha: Peticionamento de Licença de Importação por meio de LPCO, os assuntos de petição de importação de saneantes com finalidade comercial ou industrial só estão disponíveis por LPCO, enquanto a importação de produtos para saúde ainda não está disponível nesse novo formato, será iniciado em 30 de junho de 2022. 

Pergunta 13
Considerando a nova forma de elaboração do peticionamento eletrônico de Licenciamento de Importação (LPCO e Solicita), gostaria de saber se a Anvisa pretende criar algum perfil de acesso diferenciado ao sistema Solicita para que os importadores possam liberar acesso aos despachantes aduaneiros, pois os perfis atuais liberam acesso à áreas do sistema que contém formulação de produtos, que são consideradas extremamente confidenciais. A falta deste perfil fez com que algumas atividades dos despachantes fossem internalizadas e aumentasse os custos operacionais, além do tempo de processamento. 
Resposta 
No Solicita, o usuário padrão consegue ver as petições protocoladas por ele próprio, enquanto o usuário regulatório consegue ver as petições protocoladas por qualquer usuário da empresa que ele representa.

Pergunta 14
Existe API para sistemas terceiros realizarem o envio desses dados automaticamente? Ou só é possível manualmente?
Resposta
A possibilidade de uso de API para integração ao Portal Único de Comércio Exterior deve ser consultada à Secretaria de Comércio Exterior (SECEX) do Ministério da Economia. 

Pergunta 15
Os importadores com parametrização em canal verde, quando migrar ao LPCO continuará com a parametrização ou será realizada análise documental?
Resposta
A gestão de risco sanitário aplicada às atividades de controle e fiscalização na importação de bens e produtos sob vigilância sanitária, regulamentada pela RDC nº 228/2018, também será aplicável às importações protocoladas por meio de LPCO/Solicita.

Pergunta 16
Essa informação de que o lote + datas de fabricação diferentes deverão corresponder a itens diferentes que foi adicionada na Cartilha 4.0 será um grande problema, pois temos processos com muitos números de lotes, produtos médicos, lentes de contatos, reagentes, alimentos e até alguns medicamentos. Às vezes temos mais de 200 lotes, que de acordo com essa nova regra teremos que adicionar na forma de itens? É isso mesmo? Por favor expliquem melhor.
Resposta
Conforme explicado no webinar, as informações de número de lote e data de fabricação serão agrupadas em um campo composto chamado “Dados do lote”. Exceto para medicamentos e produtos sujeitos a controle especial, este campo será múltiplo e poderá haver mais de um para cada item.
Enquanto o ajuste no sistema não é realizado, fica vigente a orientação constante da da Cartilha: Peticionamento de Licença de Importação por meio de LPCO_Versão 4.0. 
 
Pergunta 17
Uma LI com 20 itens, terei que incluir item a item na aba do LPCO?
Resposta
Correto.

Pergunta 18
No campo “Número do lote”, quando houver diferentes datas de fabricação, podemos informar no campo do lote colocando o número de lote e a data de fabricação correta na frente do lote correspondente, ao invés de criar um item para data diferente?
Resposta
Não é possível. O campo número de lote só deve ter essa informação, sendo que nos casos de mais de um lote, este podem ser separados por vírgula, desde que tenham a mesma data de fabricação. Destaca-se que no caso de medicamentos e produtos sujeitos a controle especial, cada lote deve ser cadastrado como um item diferente.

Pergunta 19
Para evitar a questão de corrermos o risco de início de LPCO sem que o NCM esteja cadastrado, não seria possível a ANVISA gerar relatórios gerenciais e verificar os NCM’s importados no passado para cada procedimento e já solicitar a Mistério da Economia que faça o cadastro imediato, antes da entrada do peticionamento do LPCO?
Resposta
Tem sido usadas diferentes estratégias para identificação das NCMs de cada modelo de LPCO. De todo modo, recomendamos que o peticionamento por meio de LPCO seja testado pelos usuários logo que disponível para identificação de NCMs ausentes ou de outras inconsistências que possam inviabilizar o protocolo.

Pergunta 20
Para acessar o Solicita, preciso do cadastro do importador, acessar pelo login dele ou eu como despachante posso acessar e fazer peticionamento?
Resposta
O gestor de segurança ou responsável legal da empresa junto à Anvisa tem o perfil para cadastrar demais usuários como representantes da empresa.

Pergunta 21
Sobre essa questão dos itens separados por conta do lote e data de fabricação diferentes, vai mudar a forma de digitação e registro da LI, que vai aumentar a quantidade de itens, aumentando inclusive o valor da taxa a pagar por LI. Além da problemática da digitação, teremos um aumento considerável da taxa de anuência. Por favor esclareçam melhor essa mudança?
Resposta
Conforme explicado no webinar, as informações de número de lote e data de fabricação serão agrupadas em um campo composto chamado “Dados do lote”.
Exceto para medicamentos e produtos sujeitos a controle especial, este campo será múltiplo e poderá haver mais de um para cada item. A exceção se justifica pelo laudo analítico de controle de qualidade por lote constar como documento da instrução processual, exigindo individualização da análise como itens distintos.

Pergunta 17
O que fazer se a NCM não estiver no Portal Único, com quem podemos falar, e-mail, etc?
Resposta 
A ausência de NCMs em modelos de LPCO específicos devem ser informados por meio dos canais de comunicação da Anvisa, disponíveis em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento. Na solicitação deve constar o nome do modelo de LPCO e o produto a ser importado.

Pergunta 18
Poderia dar mais detalhes sobre a outra forma de pagamento, como PIX, cartão, pag tesouro e prazo de compensação?
Resposta 
Ao selecionar a opção PagTesouro, são exibidas as opções:
• Cartão de Crédito, onde poderá escolher um dos prestadores de pagamento disponíveis. A depender da escolha, não é necessário cadastro prévio.
• Pix, onde um QR Code será gerado para finalização do pagamento. Também será exibido o código por extenso, para utilização no site da instituição.

Pergunta 19
Ao realizar o cancelamento do LPCO, a LI é cancelada automaticamente?
Resposta
Não.

Pergunta 20
A liberação da LI no Siscomex e da LPCO é feito de forma automática? Tivemos alguns processos que não foram deferidos de forma conjunta. 
Resposta
O deferimento é realizado manualmente em ambos os sistemas. Caso seja identificada divergência nas situações, informar por meio dos canais de atendimento, disponíveis em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento.

Pergunta 21
Existe a possibilidade de conter o número da LI na descrição do peticionamento na caixa de entrada da Anvisa?
Resposta
Os números da LI e do LPCO constam do espelho da petição que pode ser consultado no Solicita.

Pergunta 22
Quanto ao código 90428 não poderia ser pensada sua eliminação uma vez que já será marcado o motivo em campo apropriado durante o preenchimento do formulário no LPCO, vez que a solução informatizada já foi implementada dias atrás?
Resposta 
O preenchimento do campo “Critério de priorização da OS nº 47/2018” não é suficiente para priorização da análise, haja vista que a distribuição é realizada a partir do Solicita, onde não consta o detalhamento das informações do LPCO.

Pergunta 23
Como fazer quando é anexado um documento errado no LPCO?
Resposta
Assim como na anexação pelo Visão Integrada, não é possível a sua exclusão, de modo que deve ser anexado o documento correto e o pedido de desconsideração do documento errado.

