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

Cartilha: Peticionamento de Licenca de Importagcao por meio
de LPCO.

Realizagdo:

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

Coordenacgao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP
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%\Camlha Peticionamento de LI por meio de LPCO

Portos, aeroportos e fronteiras

Guias e manuais

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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w4 Peticionamentode LI por meio de LPCO/Solicita

Registra LI

Seleciona modelo
do LPCO

Preenche
formuldrio do LPCO

Anexa todos os
documentos no LPCO

Solicita

Seleciona assunto de peticao

Informa numero do LPCO,
numero da Llese é
terceirizada

Escolher forma de pagamento
(se houver taxa)

Aguardar compensacao
bancaria

ataria
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https://portalun omex.gov.br/portal/
L @ 3 = ®)
5—'—2 2\( = %
MANUAL DE PREENCHIMENTO DO P anann ol e il
MODULO TA/LPCO VISAO IMPORTADOR « Ajudante de Despachante

(http ://SiscomeX.gOV. br/wp_ * |Importador/Exportador/Despachante
content/uploads/2021/07/Manual-de-
Preenchimento-LPCO-importador-
v2.pdf)

Certificagdo | | Habilitar | | Acesso
Empresa Publico
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Incluir pedido de LPCO

laracdo Unica de Importacdo Carga e Trénsito Visdo Integrada Anexacdo de Documentos LPCO Pagamento Centralizado Classif Tabelas Comex
Incl dido de LPCO
* Modelo LPCO:
I x |zelecione
i ‘ ‘ stente 100005 - LI/DI - Padréo de referéncia ou amostra biologica humana para diagnostico laboratorial =~
100006 - LI/DI - Importacdo de produtos de terapias avancadas
I /DI -1 0 de cosméticos com finalidade comercial ou industrial
I /DI -1 ra salide com finalidade comercial ou industrial
I /DI -1 li inali ercial ou industrial
I /DI -1 ni inali ial ou in ial
industrial

00035 - LI/DI - Importacdo de produtos sujeitos a controle especial
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_f\:_/ Modelos de LPCO - Anvisa

Item 7.5. Modelos de LPCO no Portal Unico:

1. 100005-LI/DI-Padrdodereferéncia e amostra bioldgica humana para diagndstico laboratorial.

100006 - LI/DI - Importacdo de produtos de terapias avancadas.

100007 - LI/DI - Importacdo de cosméticos com finalidade comercial ou industrial.

100008 - LI/DI - Importacdo de produtos para satde com finalidade comercial ou industrial.

100026 - LI/DI - Importacido de alimentos com finalidade comercial ou industrial.

100027 —-LI/DI —Importacdo de saneantes com finalidade comercial ou industrial.

100034 - LI/DI - Importacdo de medicamentos com finalidade comercial ou industrial.

. 100035-LI/DI-Importacdo de produtos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n?

344/1998.

9.100036 - LI/DI - Importacdo de produtos diversos com finalidade comercial ou industrial. (Procedimento 5.6)
10.100037 - LI/DI—Importacgdo pelo Ministério da Saude ou entidades vinculadas ao SUS.

11.100038 - LI/DI—Importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com outras finalidades. (doacdo, pesquisa cientifica, feiras ou eventos, dentre
outras)

©NOUsWN

11 ASSUNTOS DE PETICAD DISPONMNWEIS PARA O PETICIOMAMERNTO DE LICEMNCA DE IMPORTACAD

v" Modelo Contingéncia do PEI foi desativado POR MEIO DE LPCO
(Importagdo n° 023/2023 - https://www.gov.br/siscomex/pt- 11.1. PeticSes Primdérias
br/noticias/noticias-siscomex-importacao/Comunicados/importacao-no-
20/23 023) / P / / P ﬁs;: :-.h::I A:;:;noto Crescricio do Assunto de Peticdo Modelo de LPCO
AnuEncia de importacao de produtos derivados de
e o2z cannabis para o atendimento de paciente IOO0ST

previamente cadastrado na Anwisa, wvinculada ou ndo a
obrigatoriedade de cumprimento judicial

DETI; AnuéEncia de importacio de padrdo de referéncia de
=" S 90261 natureza bioldgica ndo humana, ambiental, guirmica = 1OO0OS
o005 fisica, por pessoa juridica para ensaio de proficigncia.
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_f\:'/ Formulario de LPCO

Db ittt Grpilish  Vebhigas jemgbhd(omis RD  FgoeoOrsab  Cod WdsCm Tk Mt

Inciusdo de Pedido de LPCO - LUDI - Importacéo de cosmelicos com finafidade comercial ou industial

ormags G

e Item 7.1.3. Orientag¢des sobre o preenchimento
dos Campos dos formularios de LPCO.

e Os campos estao organizadosconforme modelo
de LPCO. Contudo, podem variara depender do
NCM do produto indicado. Ha campos
condicionados que variam conforme respostas
selecionadasem itens especificos do formulario.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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me =4 Formulario de LPCO

Dados Gerais
. Ca texto - Indi ! dall spondente as info = dese]
Niimero da L: mpo 'f’_" 0 - Indicar o nimero da LI correspondente as informacdes que se deseja
protocolizar
Campo de selecdo - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora da
Importacao regularizacdo do produto na Anvisa. Selecionar Nao, caso o importador seja o detentor

terceirizada:

da regularizacdo ou se o consignatario for o importador se o produto for isento de
regularizacdo na Anvisa.

CNPI Detentor

da
regularizacao:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regularizacdo do produto, conforme
consta na publicizacdo da Anvisa

Pais de Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aguisicao/Crigem do produto,
procedéncia: | conforme consta na L.

CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.

CNP] do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de DTA
transportador: | ou DTC.

Contém

derivado de Campo de selecdo - Selecionar 5im caso o produto possua em sua composicao algum
animal derivado de animal ruminante em sua composicao.

ruminante?

Critério de
priorizacao:

Campo selecdo - Selecionar a priorizacao adequada ao pedido. Anexar comprovacao da
priorizagao conforme descrito na Cartilha.

* Importacao de produtos que possuam tecidos ou

fluidos de animais ruminantes, nos termos do
Procedimento 6, do CAPITULO XXXIX, da RDC n°®
81/2008: selecionar o cddigo de assunto aplicavel,
conforme classe de produto e finalidade da
importacao. No formuldrio do LPCO, deve ser
selecionado “Sim” para o campo “Contém derivado
de animalruminante?”. Toda a documentacao
aplicavel, conforme RDC n° 68/2003, deve ser
anexadaao LPCO. Declaracgao falsa de nao conter
derivado de animal ruminante enseja o
indeferimento.

O campo “Critério de priorizacao” do LPCO so deve
ser preenchido em caso de atendimento de
alguma das situagdes previstas na Cartilha. Caso
nao haja comprovacao do atendimento aocritério
de priorizacao, o LI/LPCO serao indeferidos
sumariamente.

:.L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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8.3. Priorizacdo de analise

8.3.1. O campo “Critério de priorizacdo” do LPCO apenas devera ser selecionado caso a importacdo

se enguadre em alguma das opgdes descritas pelo referido campo com a anexagdo do documento

comprobatorio da prioridade. 530 elas:

Situaghes prioritarias

Importador

Criterios a serem atendidos

Petices secundarias de processos
previamente analisadaos, COMmo
cumprimento de exigéncia, liberacdo de
Termo de Guarda, U Substitutiva e
recurso  administrativo, pois  d3o
continuidade 3 andlise do processo e
somam-se¢  ao  tempo de analise
institucional;

Qualquer emprasa.

* Petic3o secundaria, decorrente de
primaria ja analisada, protocolizada
no sistema Solicita.

s Petiches  secundarias  com  os
assuntos citados na  primeira
coluna, protocolizadas

anteriormeanta a andlisa da primaria
serdo indeferidas sumariaments

Importacae direta pelo Ministério da
saude ou entidades vinculadas ao SUS,
de produtos acabados, para atendimento
a programas publicos de saude, desde
que comprovada a vinculagio

* Ministério da Saude;

# Secretarias de Saude [Estadual
ou Municipal);

# Entidades publicas ou privadas
vinculadas ao 5U5;

# Instituictes privadas, com ou
serm fins  lucratives de
assisténcia complementar 3
saude no 3mbito do Sistema
Unico de saiide.

# 52 aplica apenas a produtos
acabados
Atender dois
integralmenta:
¢ Entidade publica ow privada
vinculada EL sUs
hittpes ./ arwrw. mow. br sand e pit-

oo sic s ant dadas -
vinonladas;
ou
* Instituigbes privadas
complementares  aos  SUS
Apresentar documento que

condicionantes

i Critérios de priorizagdo de analise

Feiras e eventos nao é sujeita a priorizacao a partir

de 24/03/2023 (Noticia

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2023/saiba-como-
peticionar-licenca-de-importacao-por-meio-de-

lpco)

I
j
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Dados do fabricante:
Mome do
Fabricante: Campo texto - Indicar o nome e endereco do fabricante do produto, conforme consta
Enderego do na Ll
Fabricante:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aguisicao/Origem do produto,
Fabricante: conforme consta na LI

Dados do Exportador:
Mome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto, conforme
Endereco do consta na LI
Exportador:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Agquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LL

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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* Qualquerinformacao de interesse sanitario
divergente dos campos descritores do formulario
do LPCO em relacao ao informado na LI é motivo
de indeferimento:

* Exemplos: ExclusGo de produtos; numero de
reqularizagcéo; modelo; apresentacdo comercial,
lote/serial/part number; estado do produto; prazo
de validade.

Itens do LPMCO

MICPRA:

Descricao da
MIC A :

Campo de selecdo - Selecionar da lista o NCKM do
produto, conforme consta ma LI O campo
descrigio serd presnchido pelo sistema ao s=
selecionar o MCM.

Ltilizacao do
produto:

Campo de selecio - Selecionar da lista a utilizacio
do produto

Especificacao
dio produto:

Campo de sele¢do - Selecionar da lista a
especificacdo do produto

Descricao da
Mlercadoria:

Campo texto - Indicar a Descrigdo do produto
idéntica ao da LI

Prazo de
wvalidade:

Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses,
dias ou horas. Produtos com prazo de validade
indeterminado dewverao indicar
“INDETERMIMNADO™ no campo. Este prazo dewve
coincidir com a informacio da regularizaciaoc do
produto, caso seja passivel de tal cbhrigacico legal.
{Ex: 5 anos, 60 meses, 5§ dias, 36 horas,
Indeterminado).

Estagio de
fabricacio:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opgdo do
estdgio de fabricacdo.

Condicio da
meercadoria:

Campo de selecdo - Selecionar Mowvo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverao selecionar Usados.

Condigdes de

ST AT ErNagen:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opgao da
condigio de armiazenagem do produto conforme
wvalidado na regularizacio do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Data de
fabricacio:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partmumbers dos produtos. Caso haja mais de wm
ote, & todos possuam a mesma data de
fabricagao, inserir em unico texto, com indicagdo
o da data de fabricacio por diay/més/ano. Caso
haja mais de um lote, com datas de fabricagao
diferemtes, indicar um lote por vez, clicando em
*Adicionar Mowvo" para cada lote com fabricacio
especifica.

Caso a Ll vinculada ac LPCO em
elaboragido possua mais de um
item, selecione a mesma MNCk
anterior e "Adicionar nowvo item™,
imserindo todas as informactes
dos campos conforme
orientacdes. A quantidade de
itens da LI dewve coincidir comrm a
quantidade de mwens do LPCO.

Informagdes
Adicionais:

Campo texto - Mo obrigatdric. Podem ser inseridas imformacbes adicionais pelo

importador.

Informagdes
ao lmportadaor

Campo preenchido pela Anvisa com orientacdes ao importador.
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~ Anexacao de documentos

Declaragio Unica de iImpartagio Cargae Trdmato  Visdo Integrada Anexapdo de Documentas  TALPCO Pagamerito Ceriralizado Classif  Tratamento Tributdrio

v' Os documentos devem estar legiveis e assinados

eletronicamente com certificado digital conforme LPCO - 12200109178 - LI/DI - Importacdo de alimentos com finalidade comercial ou industrial
disposto no art. 32 da RDC n. 74/2016 e no art. 52 do tuag Soc Pars andlise 7 Acormpantar operagh (i cnave de acesso
DecretO n 10 278/2020 A Comprovagéo da Va|lda§50 Formaular o LPCO Informactes Gerais DoCumentos Anexados Wintulos Andlise, Edgincias e Solicitagbes Hsico
da assinatura digital pode ser efetuada através da Dupordess stleronados
ConSUIta ao SiStema VALIDAR - H‘-TF .-':i':.l'r-l;li.'-.;l-kfll.'.lr-la.'-l l-'.IF .'I'fE..;i'C{'.;--.hllf--iﬂr’- 3 F-'I.! F'FFFIT: .-'FI;!TF'-'-I I.';l.'.I‘ﬂF-'- -II“.. ) h - o
https://validar.iti.gov.br/. (E preciso salvar como pdf R A AL D TR FLETRICA [ <
. ’ ~ Ay H M AMP - AGEMTLA NACKINAL BD PETROLED
(minudsculo) e ndo pode haver pendéncia no sistema). S a
/ Documentos impressos nao devem ter dados digitados :-E:l.!!- I!a'iH:.'.ler-l\-'-iI(:'Nu. [} l.':l'-lH'-.':«:Zl. rI"\.'IIfP*IIl.-.II!.LJNi:MI'.L}! =il )
ER - COMISSAD MADIOMAL DE EMNERGLIA MUCLEAR
por cima.
v" Recomendamos a apresentacdo dos documentos em Adiclonar

formato PDF pesquisavel para agilizacao da anadlise
pela equipe de fiscalizacao

rocumentos a serem assinados & anexados ao dos

Se o importador ndao anexar nenhum documento hao
indeferimento do LI/LPCO por insuficiéncia documental!

Asslmar e Anexar Cancelar



https://validar.iti.gov.br/

Solicita

o : T —— e e 5 Manual do Solicita: https://www.gov.br/anvisa/pt-



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

AN\
Peticionamento no SOlICIta

Dadas do peticionante

JJJJJ

mmmmmmmmmmmmmm

CNF) da Empresa representada

mmmmmmmmmmmmmmmm

Assunto * Selecione o assunto

Servico

Descricao

-
.. ANVISA
_]&”"F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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a4 Formulario do Solicita

v" E muito importante que cada LI esteja Petcionamentovinculado 20 Prtal Unico de Comérco Eterior
vinculada exclusivamentea um LPCO e um
processo de importagéo no Solicita (e vice- Niimero da LPCO Ndmero da Licenca de mportagdo
versa). Caso seja verificado protocolode mais
de uma LI, ou LPCO repetido em processos de et e e o o St Ao & et
importacao distintos, o item repetido no s oim e
Solicita sera indeferido. e e s s RS e e e e e @

CMNPJ] do Detentor

v" CNPJ do detentor da regularizacdo do produto
deve ser aquele que consta na publicacdoda
Anvisa Fato Gerador

Razao Social

Porte da Empresa

v’ Caso seja verificado que ndo foi marcado o
campo referente a importacao terceirizadaou

marcado incorretamente, o processo é - .
: : : A : ~ Envia Confirmar Envio
indeferido por divergéncia de informacdes. Clicar no botdo e, na tela seguinte, no bot3o _

Valor da Taxa
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mad Pagamento de taxa

Peticdo aguardando pagamento Escolha a forma o8 pagarments

Favorecido:

[ ] e
Assunto: 4110 - Avaliagao de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzima IMI F: J
Ndmero de Transagao: 38452019

‘ Tesou ma

v’ Caso o detentor da regularizagdo do produto na Anvisa seja um ST
terceiro, o valor da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdaria (TFVS) R EER e
sera calculado com base no porte do CNPJ de terceiro informado. D i
Caso o terceiro seja entidade publicaintegrante do SUS, enquadrada i

Valor total do servigo

no Art. 23 da Lei n29.782/1999, o cdlculo da taxa utilizara o porte do
proprio CNPJ que esta realizando o peticionamento. As isencdes
garantidasem lei permanecem aplicaveisem todos os casos.

v" Erros na conclusdo do protocolo: FaleConosco com LI, LPCO e a
t ra n Sa ga O ! TeSOURONACIONAL

Formas de Pagamento

Escolha o prestador de pagamento e confirme a operacdo. A
depender do escolhido, ndo é necessario cadastro.

Y s Mercado Pago Tarifa: RS 5,30 (2,99%)

Y E] PicPay Tarifa: R 5,30 (2,99%)

Tarifa vahda para pagamento a vista. O prestador podera

oferecer opcdes de parcelamento com tarifas diferentes.

SECRETARIA ESPECIAL DE MINISTERIO DA P AATRA AMAGA
FAZENDA ECONOMIA  Zome BRASIL



%Acompanhamento da Analise de LPCO

@@@@@

Situagdo do LPCO:

Selecione...

Modelo LPCO:
* Data inicial:

NCM inicial: NCM final: Duimp vinculada:

Operacdes selecionadas para acompanhamento: Carga em despacho:

I
=, ANVISA
_l - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



ﬁcompanhamento da Analise de LPCO

Acompanhar operacdo a eeeeeeeeeeeee

Data de inicio de vigéncia: Data de fim de vigéncia:
peferido 2806201 28092021

Justificativa:

A solicitacio de retificacdo 002 do LPCO foi alterada. Ok.

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Fila de Analise de Processos - LPCO IMPORTACAO

fwe@
FILA DE ANALISE DE PROCESSOS - LPCO IMPORTﬁQKO pis
Q (PAFAL) PAFCO PAFME PRFPS EMEARGUE
Busca de Expediente Expediente Data do Seu Expediente
0033434231 3431015235
0431027234
0431159238
Aguardando Distribuigdo 0431279233
735 0431362238
0431740232
ey e 0431742235
Data Atual de Distribuigdo o
J431862231
28/04/20232 0432245235
0432281231
Data do Seu Expediente 432335234
0432301232
(Em branco)

0433680237
0433681233
0433683236

NARTERATRD

Aginicia Nacional de Vigilincis am Sanitinis Fomter Anwisa | Painel atualzada erc 09/05/2023

=

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/importacao/fila-de-analise-de-processos-Icpo-importacao

m =4 Acompanhamento da Fila de Distribui¢ao de Processos

Visualizagcao da datade entrada de cada processo e da data atual de
distribuicao. Dessa forma, é possivel fazer uma previsao de quantos
dias os processos protocoladosaguardam até serem distribuidos para
analise.

O painel permite a consulta das peticdes primarias que aguardam a
distribuicao para analise e esta dividido por posto de anuéncia em
PAFME, PAFAL, PAFPS, PAFCO.

Aba pds-embarque: busca pelo expediente da peticao secundaria
(processos com embarque autorizado).

Processos que possuam protocolos ou situacdes prioritarias serao
visualizados nas mesmas filas. No entanto, o tratamento para
distribuicao prioritaria sera efetuado internamente pela area. Nesses
casos, ocorrerd a alteracdao da ordem de distribuicao da fila.

Apos a distribuicao para a analise, a equipe responsavel possui um
prazo para se manifestar, de acordo com a RDC 743, de 10 de agosto

de 2022. _!.L ANVISA

S| |'_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



%etlgoes secundarias de LI por meio de LPCO/Solicita

.7 . "
coladas como “Peticdo vinculada a um processo ja existente”.
de Teste Anvisa
BuPRESA D TESTE (TN, )
K -
ASFUNTO Er ETURA, POMSAVEL LEITLIRA ACOES
PROVANTE DE PROTOCOLIZACAD ON-LINE 209
PROVANTE DE PROTOCOLIZACAD OMN-LINE T2
icacio de Exigéncia N® HI24652/19-2
PROVAMTE DE PROTOCOLIZALAD ONMN-LINE 1002019 VO,
FROVANTE DE PROTOCOLIZACAD OMN-LINE
m i aaaaaaaa
F’etlgéo Inicial Assunto Expediente
Peticdo vinculada a -
Q Pesquisar
Dados gerais da peticdo
Peti¢do origem *
o - |



%ﬂlgoes secundarias no Solicita

g
B o &
o Do

Peti¢do arigem *

logi ana para fins de n

=k
=& ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Cumprimento de exigéncia




LPCO

a) Nesse caso, o importador devera acessar o LPCO e clicar em “Gerenciar Solicitagfes” e
“Solicitar Retificagcao”;

Solicitar Prorrogacéo

Solicitar Retificagdo

Alterar Situacdo - Gerendar Solicitages -

b) O sistema ira abrir & habilitar os dados do formulario para o importador alterar as informacgdes
nos campos. O importador podera “Salvar Rascunho” ou “Solicitar Retificagio™;

Cadiga do Produto WersEo: MeCAA: Drescrigha da MOk
= BT1a 0 15 E RASDS
1
e amentar da Pr
[E] o i o e nod 1 S A L ache dach
Tube estatistica:
OO, OO
Fa == el Tipsar che
Sim Estr
FabricantesPro st o
Nomero d = g home [ Asorar abrare Prodine |
E L=
T
= Pais de aguisigia;
ALERMAMHA - DE = =

§

» LI Substitutiva: Alterar o nUmero da LI no
LPCO (Retificacdo) e protocolara peticao
secundaria no Solicitainformando o
numero da LI substitutiva.

SOLICITA

Peticionamento vinculado ao Portal Unico de Comércio Exterior

Nimero da Licenca de Importacdo *

O detentor da regularizacdo do produto junto a Anvisa € um terceira? *

() Sim () Ndo

H
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imad Outras PeticOes secundarias

Priorizacdes de analise: Protocolar uma peticao secundaria com o codigo de assunto “90428 -
Solicitacao de priorizacao de analise de LPCO”, logo apds o protocolo da peticao primaria.

Recurso administrativo, Aditamento, Desinterdicao sanitaria de mercadoria sob pendéncia
sanitaria, Liberacao de Termo de Guarda e Responsabilidade: Anexara documentag¢ao no Portal
Unico e protocolara peticdao secunddria no Solicita

Prorrogacao de vigénciade LI: Solicitara prorrogacao no Portal Unico e protocolara peticao
secundaria no Solicita

:.L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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O protocolo no Solicita é obrigatério para a Anvisa analisar os Licenciamentos de Importacao que
dependem da sua manifestacdo. Este protocolo se refere tanto as peticdes primarias quanto as secundarias

Para processos de importacdao de produtos sujeitos ao controle especial da Portaria n° 344 de 1998, apds o registro inicial da Ll e do LPCO e
protocolo da peti¢cdo primaria no Solicita, a LI é submetida a analise para autorizacao de embarque. Esta etapa é feita pela area de Controle e
Comércio Internacional de Produtos Controlados da Anvisa. Com o embarque concedido, a empresa devera embarcar a carga, anexaros
documentos pods-embarque ao LPCO e protocolar aditamento ao processo de importacdo. Esse aditamento é analisado pela GCPAF, que faz a
analise documental e indica ao importador a necessidade de inspecao fisica da carga, a serrealizado pelo Posto local da Anvsa. Apds a
inspecdo, se a analise for satisfatoria, a LI/LPCO é deferida pela GCPAF.

Considerando o encerramento do Peticionamento Eletronico de Importacdo — PEl em 31/03/2023, a partir
dessa data, as peticdes secundarias de primarias protocoladas por meio do PEIl deverao ser protocoladas
por meio do sistema Solicita. Devem ser utilizados os cédigos de assunto descritos na Cartilha
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O enquadramento em cddigo de assunto e/ou modelo de LPCO incorreto enseja o indeferimento
do processo de importacao (LI/LPCO).

As notificacdes de exigéncia sdo registradas no Portal Unico de Comércio Exterior e no SISCOMEX,
de modo que cabe ao importador consulta-losperiodicamente e realizaro respectivo protocolo
de peticao secundaria de cumprimento no Solicita e responder a exigéncia no LPCO.

FaleConosco: enviar o questionamento completocom o numero do LI, LPCO, transacao, processo
e por unica via. Ndo enviar o mesmo questionamento por e-mail/ouvidoria, pois traz demora no
atendimento, uma vez que é respondido pela mesma equipe!
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iz Principais erros

Vinculacdoda mesma LI/LPCO a diversos processos de importacado (Iltem 8.1.9)

Para importacdes terceirizadas: Nao indicacao da op¢ao “Sim” para a pergunta “O detentor da regularizacao
do produtojunto a Anvisa é um terceiro?” (Iltem 8.1.10)

Emprego de cddigo de assunto/modelo de LPCO incorreto (Iltem 11 — Cédigo de assunto PEI x Céd. de assunto
LPCO x Modelo de LPCO aplicavel)

Informar a LI principalaoinvésda LI substitutiva no Solicitaao peticionarLl Substitutiva.

Nao solicitar a retificacaodo LPCO ao protocolarLl Substitutiva.

Fatura comercial ndo pode ser proforma

Conhecimentode embarque nao pode ser draft

Protocolo de LI substitutiva paraa correcao de dados de interesse sanitario

Campos de interesse sanitariono LPCO com preenchimento incorreto.

DDR de modelo equivocado em relacdoa RDC 488/2021 e 81/2008.
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Webinares gravados

goubr Ministério da Saude

Crgdos do Governo  Acesso a Informacido  Legislagde  Acessibilidade €@

X Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O qie vocé procura?

Setor Regulado > Agrotéxicos »
Acesso a Informagac > Alimentos »
Composi¢ac > Cosméticos »
Centrais de Conteudo >
Canais de Atendimento > Farmacopeia »
Sistemas Fiscalizagao e monitoramento >
English Laboratérios Analiticos »

Medicamentos

gwh, s Portos. aeroporios e fronteiras
Produtos para saude
Regulamentagao

Saneantes

>

>

>

Webinares

Formacao e desenvolvimento
Projeto Educanvisa
Biblioteca da Anvisa
Programa de idiomas
Capacita-visa

Proadi

Anvisa em Rede

Prioridades de pesquisa
Trithas de Aprendizagem

Ambiente virtual de
aprendizagem da Anvisa (Ava
Yisa)

Entrar

Q

goubr Miristério da Satide Grgiosdo Governo  Acesso4 Informago  Legislagdo  Acessibilidade @  Entrar
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q

A+ Assuntos * Educagio s pesquisa * Webinares

Webinares da Anvisa

O Webinar Anvisa & urn novo formato Utllizado pela Agéncia para discussao de temas técnicos com seus Usuérios. E uma conferéncia virtual, transmitida pela
intemet, na qual os participantes potem interagir por melo de um servico de mensagens, como W chat, & envar perguntas 2o palestrante. Os videos
tarmbém ficamn disponiveis para assistir depois, & qualquer tempo

Escolha o tema abaixo para ver as edigoes J4 realizadas

Agrotoxicos Alimentos Cosmeéticos Laboratdrios Analiticos

Portos. aeroportos e

Medicamentos .
fronteiras

Produtos para a saude Saneantes
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