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1. OBJETIVO E ABRANGENCIA

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF no uso das atribuigdes que lhes sdao conferidas
pelo artigo n? 163a, do Regimento Interno da Anvisa, RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021 e atualiza¢Oes, elaborou este Manual visando a criacdo do fluxo de peticionamento de
Declaracdo Simplificada de Importacdo (DSI) fazendo uso do mdédulo de LPCO (Licengas,
Permissdes, Certificados e Outros Documentos) do Portal Unico de Comércio Exterior.

O objetivo deste manual é apresentar o passo a passo e orientacdes gerais para a
submissdo eletronica de documentos perante a Anvisa por meio de DSI/LPCO.

Sugerimos a leitura detalhada do Manual de Requerimento de LPCO para a completa
compreensao da utilizagao dos sistemas.

2. FUNDAMENTAGCAO

De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 81, de 2008, a importacdo
de bens ou produtos destinados a pessoas fisicas ou juridicas, sejam de direito publico ou
privado, cujo desembaraco aduaneiro ocorra por meio da Declaragdo Simplificada de
Importacdo (DSI), esta obrigatoriamente sujeita as exigéncias sanitarias previstas nesse
regulamento, bem como as demais determinacbes da autoridade sanitaria competente.
Entre essas exigéncias, destaca-se a necessidade de fiscalizacdo sanitaria antes do
desembaraco aduaneiro e da entrega dos produtos para fins de exposicdo ou consumo
humano.

A Instrucdo Normativa SRF n? 611, de 2006, por sua vez, trata da utilizacdo da
declaragcdo simplificada tanto na importacdo quanto na exportacdo, estabelecendo os
requisitos gerais para essa modalidade. Até o dia 12 de outubro de 2025, a Anvisa atuava
diretamente na DSI ndo eletrdnica, registrando sua anuéncia no proprio documento. A partir
dessa data, no entanto, os fluxos de anuéncia para importacdo de bens ou produtos sujeitos
ao controle sanitario por DSI foram modificados.

O novo procedimento passa a utilizar as ferramentas disponiveis no Portal Unico de
Comércio Exterior (PUCOMEX) para o recebimento e a anuéncia dos pedidos. Nesse contexto,
foi criado o modelo de LPCO “I00156 - LPCO de Declaragao Simplificada de Importagdo (DSI)
- ANVISA”, especifico para importagdes realizadas por meio de DSI sujeitas a anuéncia da
Anvisa. O LPCO — Licencas, Permissdes, Certificados ou Outros documentos — é exigido
conforme a natureza do produto (NCM) ou outras caracteristicas da operag¢do, como pais de
origem, pais de aquisi¢ao ou fundamento legal. Esse médulo do PUCOMEX permite que tanto
pessoas fisicas quanto juridicas protocolem seus pedidos e anexem os documentos
necessarios diretamente na plataforma.

Por meio desse fluxo, a Anvisa passa a ter visibilidade dos LPCOs pendentes de
avaliagdo por esta modalidade, podendo distribuir e analisar as solicitagdes de importagao
diretamente pelo Portal Unico. O artigo 92 da Instrucdo Normativa SRF n2 611, de 2006,
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estabelece que a DSI nao eletrénica serd registrada pela Unidade da SRF somente apods a
manifestacao favordvel da autoridade competente pelo controle especifico da mercadoria,
realizada no campo prdéprio da declaracdo ou em documento especifico emitido por essa
autoridade. Assim, o documento que passa a ser utilizado pela Anvisa para fins de anuéncia
na DSl sera o LPCO.

Cabe ao importador registrar o LPCO, preenchendo os campos aplicaveis e anexando
toda a documentacao exigida para o enquadramento da importacdo. Todas as exigéncias e
manifestagdes da Anvisa serdo inseridas diretamente no LPCO, e o importador devera
cumpri-las dentro dos prazos estabelecidos pela RDC n2 204, de 2005.

Apds o deferimento, o registro correspondente sera efetuado no préprio LPCO, o qual
devera ser apresentado pelo importador a unidade da SRF responsavel pelo despacho
aduaneiro da mercadoria.

3. ORIENTACOES GERAIS

S3o necessarios os seguintes fluxos para fins de avaliagdo da anuéncia de importacao por
meio de LPCO para DSI:

a. Asimportacdes serdo avaliadas documentalmente e poderdo ser, adicionalmente, objeto
de inspecOes fisicas (presenciais ou remotas) que serdao comunicadas por meio do
diagnodstico do anuente inserido no proprio LPCO, nos termos da RDC n2 597/2022.

b. Os documentos para instrucdo do LPCO devem ser apresentados na aba anexo do LPCO,
em formato eletronico e devem estar legiveis. Recomendamos a apresentacdo dos
documentos em formato PDF pesquisavel para agilizacdo da andlise pela equipe de
fiscalizacdo.

c. As notificacBes de exigéncia emitidas pelo anuente s3o registradas no Portal Unico de
Comércio Exterior, de modo que cabe ao importador consulta-los periodicamente e
responder a exigéncia no préprio LPCO.

d. N&o é necessario realizar o peticionamento no Solicita da Anvisa para a importagao por
DSI.

e. Auséncia de documentos obrigatdrios no peticionamento do pleito enseja o seu
indeferimento, de acordo com o Art. 2° da RDC n? 204/2005.

f. O prazo para cumprimento das notificagdes de exigéncia é de 30 dias da data de sua
insercdo no Portal Unico de Comércio Exterior, conforme art. 62, § 22 da RDC n2 204/2005.

g. Questdesrelacionadas a tributacdo e desembaraco aduaneiro devem ser verificadas junto
a Receita Federal.

h. Conforme o disposto na Instrucdo Normativa SRF n? 611, de 2006, o registro da
Declaragdo Simplificada de Importagdo (DSI) s sera realizado se o importador estiver com
o cadastro regular, a operagao de importagao tiver sido devidamente licenciada pelos
d0rgdos competentes, a carga ja tiver chegado, os tributos incidentes tiverem sido
recolhidos (quando aplicavel), e ndo houver nenhuma irregularidade que impeca o
registro. Considera-se como carga chegada aquela informada no Siscomex pelo
depositario ou que estejam aptas a ser vinculada ao conhecimento de carga.



i. O processo de importacdo pode ser registrado pelo préprio importador (pessoa fisica) ou
ainda, por seu representante legal. No caso de ser realizado por representante legal é
obrigatdria a anexa¢dao ao LPCO de instrumento de procuragao, com delegacdo de
poderes para os procedimentos de liberacdo, em nome do paciente ou responsavel legal
autorizado pela Anvisa.

j.  Duvidas referentes as analises de processos de importacdao devem ser encaminhadas para
0s canais de atendimento da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais atendimento).

4. PERMISSOES E VEDACOES DO USO DA DSI PARA A ANVISA

Conforme o disposto na Instrucdo Normativa SRF n2 611, de 2006 e nos regulamentos
sanitdrios vigentes, a DSI podera ser utilizada no despacho aduaneiro de bens:

1. Importagoes por pessoa fisica para uso préprio

o A RDC n? 81/2008 permite a importacdo de bens ou produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, ndo regularizados, por pessoa fisica, para uso proprio,
desde que ocorra em quantidade e frequéncia compativeis com a duracdo e a
finalidade de tratamento. A vedacdo a importagcdo por pessoa fisica se da
guando caracterizado comércio/revenda, prestacdo de servico a terceiros, ou
ainda, no caso de medicamentos/produtos com restricoes de uso descritas em
regulamento especifico.

2. Integrantes de Bagagem desacompanhada

o E permitida a importacdo de bens ou produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
gue sejam integrantes de bagagem desacompanhada por meio de DSI, desde
gue observadas as regras e restrices das importacdes realizadas por pessoa
fisica.

3. Doagdes recebidas de governo ou organismo estrangeiro por Orgdos ou entidades
da administragcdao publica direta, autarquica ou fundacional (Unido, Estados, DF,
Municipios) ou por Institui¢des de assisténcia social.

o ARDCnN°81/2008 estabelece a necessidade de licenciamento, que neste caso
sera tratado por meio de registro de LPCO vinculado a DSI.

o As doagdes de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria que estejam
regularizados na Anvisa podem ocorrer por meio de DSI.

4. Doagodes para socorro e assisténcia em calamidade publica
o Reconhecida por ato do poder publico estadual ou federal.

o ARDCnN281/2008 estabelece a necessidade de licenciamento, que neste caso
sera tratado por meio de registro de LPCO vinculado a DSI.

o As doagdes de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria que estejam
regularizados na Anvisa podem ocorrer por meio de DSI.

5. Importagdes com isencdo pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico CNPq



o Realizadas por cientistas, pesquisadores ou entidades sem fins lucrativos
credenciados.

o Com ou sem cobertura cambial.
o Sem finalidade comercial.
o Valor até USS 10.000,00 ou equivalente.

o Aimportagao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica, realizada por pesquisadores ou Instituicdes Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovagao nao credenciados pelo CNPq, tera deferimento nao
automatico e deverd submeter-se a manifestagao expressa e favoravel da
autoridade sanitaria competente da Anvisa, nos termos da RDC n? 172/2017.

6. Células germinativas, tecidos germinativos e embriées humanos provenientes de
doadores e células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos do préprio
paciente

o Ocorre nos termos da RDC n2 771/2022, que dispGe sobre as Boas Praticas em
Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos, para uso
terapéutico, e dé outras providéncias.

7. Bens importados por missdo diplomatica, reparticio consular de carreira e de
carater permanente, representacao de organismo internacional de que o Brasil fa¢a parte
ou delegacao acreditada junto ao Governo Brasileiro, bem assim por seus respectivos
integrantes, funciondrios, peritos ou técnicos

o Permitida a importacdo de bens ou produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
desde que regularizados no Brasil.

8. Bens trazidos por equipes esportivas estrangeiras ou por grupos artisticos
estrangeiros, para uso ou consumo

o Aplica-se o disposto na RDC n2 41/2015.

9. Importacgao de bens e produtos para abastecimento inicial ou reabastecimento do
meio de transporte no Brasil — consumo da tripulagdo e viajantes

o A importagao de bens e produtos, contemplada neste item, é sujeita a
anuéncia da Anvisa previamente a sua disponibilizagao ao meio de transporte
que sera abastecido ou reabastecido. A anuéncia se dara por meio de Peticao
especifica, protocolizada junto a Anvisa, podendo ser por meio de Declaragao
Simplificada de Importacdo (DSI) ou Licenciamento de Importacdo (LI)
vinculado a LPCO, desde que cumpridos todos os requisitos documentais
preconizados no Capitulo XXX e na Segao Ill do Capitulo lll do Anexo da RDC n?
81/2008.

o Maiores informagdes estao disponiveis no Manual Anvisa de importagao para
veiculo terrestre, embarcagdo ou aeronave, que opere no transporte
internacional coletivo de passageiros disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual_embarcacoes versao-1-

0.pdf/view.

10. Importagoes por pessoa juridica




o Permitida, desde que a finalidade esteja contemplada neste Manual.
o Com ou sem cobertura cambial e com valor até USS 3.000,00 ou equivalente.
11. Bens em regime de admissao temporaria

o Finalidade n3o permitida para DSI — Anvisa, nos termos do CAPITULO XXVIII,
SECAO Il da RDC n2 81/2008. A importacdo de bens ou produtos sob vigilancia
sanitaria e sujeitos a licenciamento ndao automatico no SISCOMEX, em Regime
Aduaneiro Especial de Admissao Temporaria, devera atender as formalidades
de requerimento e tramitagao, de acordo com o disposto no Capitulo XXXIX
da RDC n2 81/2008.

12. Bens retornando ao pais, cuja exportagao foi feita conforme o art. 31 da Instrucao
Normativa SRF n2 611, de 2006

o Finalidade n3o permitida para DSI— Anvisa. Conforme o disposto no CAPITULO
XXXIl da RDC n° 81/2008, o bem ou produto sob vigilancia sanitaria exportado
gue, por quaisquer motivos, seja retornado ao territdrio nacional devera ter o
registro de Licenciamento de Importacdo junto ao SISCOMEX, ndo sendo
aplicével, portanto, a modalidade DSI.

13. Contidos em Remessa Postal internacional

o Devem ser cumpridos os requisitos para DSI definidos neste Manual.
14. Encomenda aérea internacional (via transporte expresso porta a porta)

o Devem ser cumpridos os requisitos para DSI definidos neste Manual.

15. Importagoes para uso na Zona Franca de Manaus (ZFM) e Produtos industrializados
na Zona Franca de Manaus (ZFM)

o Atualmente, a Anvisa n3do realiza anuéncia na ZFM.
16. Importacao de amostras bioldgicas humanas, para fins de diagndstico laboratorial

o N&o pode ser efetuada por DSI. A importagao de material de natureza
bioldgica dar-se-a por meio das modalidades de SISCOMEX - Méddulo
Importacdo, Remessa Expressa ou Remessa Postal, devendo o importador
requerer sua fiscalizacdo por meio de Termo de Responsabilidade integrante
do Capitulo XXV da RDC n° 81/2008.

5. REQUERIMENTO DE LPCO DE IMPORTAGCAO NO PORTAL UNICO DE COMEX

Para que haja a atuagao da Anvisa no LPCO, o importador deve realizar o registro do
LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior, conforme detalhamento abaixo.

¢ Incluir pedido de LPCO

Para incluir pedido de LPCO para importagdo de produtos sujeitos a anuéncia da Anvisa, o
usudrio deverd acessar o Portal Unico de Comércio Exterior no endereco
https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/, realizar o login com certificado digital e
selecionar o médulo importagao (imp).

Clicar em IMPORTADOR/EXPORTADOR/DESPACHANTE e acessar com certificado digital.
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Importador Cadeija
Exportador Logistica

+ Ajudante de Despachaniz
s |mporiadorExportador/Despachants

Clicar em IMPORTACAO

0s madulos abaixo vocé poderd incluir as suas operacies de exportacBo e de imporiaco e acompanhar a carga durante todo o processo.

Exportacdo Importagio
Registro e acompanhamento de cargas e declarages de exportacio, e anexacio eletrinica ‘Acompanhamento de processes de imporiacdo e anexaco eletronica de documentos
de documentos
Cadastro de Intervenientes
lnt Habilita o Intervenienie a operar no SISCOMEX (Sistema Integrado de Comércio Exterior)

ll Catilogo de Produtos

Manutencio de catalogo de produtos individualizado por empresa, para pré-preenchimento
dos atributes das mercadorias a serem importadas e exportadas

Clicar em LPCO > INCLUIR PEDIDO

LPFCO Pagamento Centralizado

Incluir Pedido

Consultar

Consultar Cotas

Consultar LPCO por Chave de Acesso
Importar Arquive COD
incluir Pedido com Data Retroativa

Simular Tratamento Administrativo

Selecionar o érgdao anuente ANVISA
Selecionar o modelo de LPCO: LPCO de Declaragdo Simplificada de Importagdo (DSI) - ANVISA
Clicar no icone PROSSEGUIR

InClusao de Pedido de LFPCO

Orgéo anuente * Modelo LPCO

ANVISA x = 100279 - {Em construcdo} LPCO de Declaracdo Simplificada de Importacdo (DSI)-ANVISA x =

Solicitar pedido novo a partir de LPCO existente

Prosseguir Limpar



¢ Preenchimento dos dados

Na aba “Formulario LPCO” devem ser preenchidos os dados do formulario que sdo divididos
em: Dados gerais e ltens do LPCO.
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/ ATENCAO
Informacodes de interesse sanitario divergentes dos campos descritores do

| formulario do LPCO em relagdo as documentacdes anexadas sdo motivo
\ de indeferimento do pleito. /

N /

~ -

a) Dados Gerais

Os dados gerais contém as informacdes de identificacdo do importador que sdo preenchidas
automaticamente com base no cadastro do importador no Portal Unico e as informagdes
gerais da importacao.

/ ATENCAO

Os campos marcados com asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatdrio.

Dentro dos Dados Gerais o importador deverd preencher os seguintes campos:

Campo Orientacdo de preenchimento

Nome ou Razdo Social do Solicitante* Informe o nome ou a razdo social do

solicitante. Nos casos em que o importador

difere do solicitante, esse atributo deve se
referir ao destinatario da importacao.

CPF/CNPJ do Solicitante* Informe apenas nimeros no respectivo
formato:

CPF 999999999-99
CNPJ 999999999999-99

Nos casos em que o importador difere do
solicitante, esse atributo deve se referir ao
destinatario da importacao.




Matricula MRE do Solicitante

Informe o numero e a sigla

Passaporte/Carteira de ID do
Solicitante*

Informe o numero do passaporte ou carteira
de identidade do solicitante

Caso ndo se aplique, informar tal dado no
atributo

Enderego Completo do Solicitante*

Informe o endereco completo do solicitante

Nacionalidade do Solicitante*®

Informe a nacionalidade do solicitante

Data do desembarque do Solicitante*

Inserir a data do desembarque do solicitante
ou a data da chegada da carga

Representante Legal do Solicitante

Numero do CPF da pessoa habilitada a
representar o importador ou da pessoa
habilitada a representar a ECT ou a empresa
de transporte internacional expresso.

CPF Representante Legal do
Solicitante

Inserir o CPF do representante legal solicitante

Pais de procedéncia*

Selecione o Pais onde a mercadoria se
encontrava no momento de sua aquisicdo e de
onde saiu para o Brasil, independentemente
do pais de origem ou do ponto de embarque
final, de acordo com a tabela Paises,
administrada pelo BACEN.

Data da chegada*

Inserir a data da chegada da carga

N° do conhecimento/Etiqueta de
bagagem*

Documento emitido pelo transportador ou
consolidador, constitutivo do contrato de
transporte internacional e prova de
propriedade ou posse da mercadoria
importada.

Inserir o nUmero do conhecimento de carga ou
da etiqueta de bagagem

Quantidade de volumes*

Informar a quantidade de volumes

objeto do despacho.

CNPJ do Recinto Armazenador*

Indicar o CNPJ do Recinto Armazenador
onde o produto sera armazenado antes de

seu desembaraco aduaneiro.




Finalidade da importagao*

Campo selegdo —Selecionar da lista a finalidade
da importacao:

Uso préprio

Uso em terceiros
Prestacdo de servico
Testes

5. Comercializagdo

PwnNhpE

Para a finalidade de importacdo “Doacdo”,
indicar a finalidade do produto pds doacdo e
selecionar a opgao “Uso em terceiros”.

Categoria regulatodria — Anvisa*

Campo selecdo - Selecionar da lista o tipo de
mercadoria:

99. N3o se aplica (produto ndo sujeito a
fiscalizacdo sanitaria)

66. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano processado

67. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano inteiro, fragmentado ou moido

68. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano férmulas infantis, férmulas
enterais e formulas erros inatos ou
qualquer produto com menos de 50% de
ingredientes de origem lactea

69. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano férmulas infantis, férmulas
enterais e férmulas erros inatos

70. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano exceto preparacdes liquidas para
cha

71. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano exceto embutidos

72. Alimento (e insumo) para industria /uso
humano: exceto carne
temperadas/hamburgueres/empanados

73. Alimento (e insumo) para industria /uso
humano: exceto polpa para preparo bebida

74. Alimento (e insumo) para industria /uso
humano: exceto. figado cozido
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75.Alimento (e insumo) para industria /uso
humano: exceto conservantes/paté/carne
salgados/bacon/embutidos

76. Alimento (e insumo) para industria /uso
humano: exceto
conservantes/moldados/empanados/pesca
cozida/surimi

77. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano: embalagens/outro acondicionar
alimento

78. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano: composto/preparado Liquido,
para consumo ou aromatizante

79. Alimento (e insumo) para industria /uso
humano: com <20% de ingredientes de leite

80. Alimento (e insumo) para industria/uso
humano

81. Cosmético, Prod. Higiene e Perfume (e
insumos) para industria/uso humano

82. Dispositivo médico (e componentes)
para industria/uso humano

83. Medicamento (e insumos) para
industria/uso humano

84. Medicamentos ou substancias com
finalidade controladas pela Port. SVS/MS
344/1998

85. Padrdo/Material/Substancia de
referéncia (primario/CQ/proficiéncia)

86. Saneante (e insumos) para
industria/uso humano

87. Sangue, tecidos, células e érgaos
88. Produtos fumigenos

89. Mamadeiras, bicos, chupetas,
mordedores

90. Produto de Cannabis

91. Padrdo/Material/Substancia de
referéncia de medicamentos
(primario/CQ/proficiéncia)
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92. Padrdo/Material/Substancia de
referéncia de substancias controladas Port.
344/98 (primario/CQ/proficiéncia)

93, Padrdo/Material/Substancia de
referéncia de cosméticos
(primario/CQ/proficiéncia)

94, Padrdo/Material/Substancia de

referéncia de saneantes
(primario/CQ/proficiéncia)

95. Padrdo/Material/Substancia de
referéncia de alimentos
(primario/CQ/proficiéncia)

96. Padrdo/Material/Substancia de
referéncia de dispositivo médico
(primario/CQ/proficiéncia)

b) Itens do LPCO

Sao abertos campos para que o importador preencha, de acordo com cada item do LPCO:

Campo

Orientagao de preenchimento

NCM

Campo multivalorado, no qual pode ser
informada mais de uma NCM

Descri¢ao da Mercadoria*

Descrigao completa da mercadoria, de
modo a permitir sua perfeita identificagcdo
e caracterizagao. A Descri¢ao da
mercadoria deve citar a identificacdo do
produto, nome comercial, modelo
comercial, apresentacao comercial,
composi¢ao e componentes.

Quantidade do produto*

Quantidade da mercadoria expressa na
unidade de medida estatistica informada
pelo sistema.

Unidade do produto*

Unidade de medida em que o bem foi
comercializado.

Prazo de validade do produto*

Campo texto. Indicar o prazo em anos,
meses, dias ou horas. Produtos com prazo
de validade indeterminado deverdo indicar
esta condicdo no campo (Ex: 5 anos, 60
meses, 5 dias, 36 horas, Indeterminado). O
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prazo deve coincidir com a informacao da
regularizacdo do produto, quando existir a
obrigacdo legal.

Numero da regularizagdo no SNVS*

Campo texto - Indicar o numero de
regularizacdo do produto na Anvisa.

No caso de componentes de dispositivos
médicos, indicar o nUmero de regularizacao
do dispositivo médico acabado.

No caso de produto sem regularizagdo ou
isento de regularizacdo, escreva “ndo se
aplica”.

Havendo mais de uma regularizacdo de
produto, inserir todos o0s numeros

“.n

separados por “;” (ponto e virgula).

Estagio de fabricagao*

Campo selecdo - Selecionar da lista a opgdo
do estagio de fabricacdo:

1. Produto acabado

2. Granel

3. Semiacabado/Intermediario
4. Matéria-prima/Insumo

5. Peca de equipamento

6. Acessorio de equipamento

Numero do lote, serial ou partnumber:*

Data de fabricagao:*

Indicar os lotes, seriais ou partnumbers dos
produtos, para todas as finalidades de
importagao ou estagios produtivos.

Caso haja mais de um lote ou partnumber
para o produto, mas todos com a mesma
data de fabricagao, inserir em lote em uUnico
texto os lotes separados por “”, com
indicacdo da data de fabricacdo por

dia/més/ano.

Caso haja mais de um lote ou partnumber
para o produto, com datas de fabricacdao
diferentes, indicar um lote ou partnumber
por vez, clicando em "Adicionar Novo" para
cada lote com fabricacdo especifica.

Em relacdo a Data de fabricagdo, nos casos
em que o dia da fabricacio seja
desconhecido, pode ser informado o ultimo
dia do més de fabricacdo.
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Apds preencher todos os campos obrigatdrios, o importador devera clicar no botao

. Apds o registro, surgirdao novas abas, incluindo “Documentos Anexados” para a
anexacao dos documentos para a instrucdo processual.

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

agsa: Para andlise

Formuldtia LoCO informagdes Gerais Gcumentos Anexado: Vineuios Anblise, Exipincias e Soliitagdes Histbrico

Exportar - T Fierar
Toa o o |

Para anexar os documentos, clicar no botao e depois selecionar o
“Tipo de documento”, selecionar a Anvisa para ter acesso ao documento e entdo no botao

Fomua (72 Becar L L e Wi [T e ke e

Ent3o clique no botdo ™ e localize o arquivo no seu computador para carrega-lo.

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

[ANVISA, DECEX, RFB, ANYISA °
DECEX, RFB, ANVISA} =

Assinar e Anexar Cancelar

Repita os passos anteriores até carregar todos os documentos necessarios, marque a
opcao “Estou ciente de que a partir da inclusdo dos 6érgaos os documentos estardo

. ;o . ~ Assinar e Anexar
disponiveis para os mesmos” e clique no botdo _

6. EDICAO DO LPCO ANTES DA ANALISE ANVISA

O LPCO pode ser alterado pelo importador antes do inicio da analise da Anvisa por
meio de edi¢cdo dos campos:
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e O importador deve clicar em “Alterar Situacao” > “Editar LPCO”.

Cancelar LPCO
Editar LPCOC

Alterar Situagao ~ Gerenciar Solicitactes « Carga = Gerar Extrato PDF

e O LPCO tera o status alterado para “Em exigéncia”

Aviso

O LPCO sera alterado para a situac8o 'Em exigéncia’, permitindo assim que alteractes sejam feitas no formulario. Deseja prosseguir?

e Clicar em “Sim” e os campos passiveis de edicdo serdo disponibilizados.

Exigéncia 1 Pendente X

Data: 13/09/2023 17:16

Alteraco a pedido do importador

e Alterar as informacgdes pertinentes nos campos do LPCO.
e Em seguida, clicar em “Responder exigéncia”.

Cancelar LPCO

Responder Exigéncia

Alterar Situagdo - serenciar Solicitagoes « Salvar Rascunho Carga Gerar Extrato PDF

e Ao clicar em “Responder exigéncia”, no campo “Resposta do cumprimento de
Exigéncia” devera ser informado o(s) campo(s) que foram editados no LPCO.
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Responder Exigéncia

Ao confirmar o cumprimento dessa exigéncia, o LPCO sera enviado para analise do 6rgdo anuente e ndo podera ser alterado até nova manifestacéo do érgéo.

* Descrigéo da exigéncia 01:

Resposta do Cumprimento da Exigéncia::

Inserir a informacao do que foi editado no LPCO|

Caracteres restantes: 3852

e Asituacdo do LPCO sera alterada para “Resposta de exigéncia”. O importador
deverd aguardar manifestacdo da Anvisa quanto ao pedido. O formulario do
LPCO permite que haja nova edigdo, caso seja necessario.

7. PROTOCOLO DE PETICOES SECUNDARIAS NO PORTAL UNICO

Todas as modificacOes realizadas no LPCO serdo apresentadas na aba “Histérico”, no
formato DE-PARA”.

7.1 PETICOES SECUNDARIAS REGISTRADAS DURANTE A ANALISE DO PLEITO

l ATENCAO |
' O status “Em Analise” ndo permite a edicdo do LPCO pelo importador.

Durante a analise do processo de importacdo, pode ser necessdrio o registro de
peticdes secundarias, tais como: Cumprimento de exigéncia.

7.1.1 Cumprimento de exigéncia

e Para LPCOs que tiverem exigéncia emitida pela Anvisa e que ainda estiverem
sem resposta, ao abrir o formulario, havera uma caixa de notificacdo com a

exigéncia em destaque.
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Exigéncia 2 Pendente X

Data: 14/09/2023 14:24

Texto da exigéncia do anuente da Anvisa.

e O formulario de LPCO ficara desbloqueado para edicdo.
e Apods fazer as alteragdes ou anexar documentos que tenham sido solicitados,
clicar em “Alterar situacdo” >> “Responder exigéncia”.

Cancelar LPCO

Responder Exigéncia

Alterar Situacio =

e Informar a resposta do cumprimento de exigéncia e clicar em confirmar.

Responder Exigéncia X

; ‘z
W f Ao confirmar o cumprimento dessa exigéncia, o LPCO serd enviado para andlise do orgdo anuente e nao podera ser alterado até nova manifestagéo do orgdo.
= ]

Descricdo da exigéncia 01:

* Resposta do Cumprimentio da Exigéncia::

Cﬂ racteres restanies‘ 40 DD

Confirmar Cancelar

e Essa etapa deve ser obrigatoriamente realizada pelo usuario.
e Apds aalteragdo do LPCO, ele ficard com status “Resposta de exigéncia”.
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7.2 PETICOES SECUNDARIAS POS INDEFERIMENTO DO PLEITO
7.2.1 Recurso Administrativo

e O importador deve acessar o LPCO, clicar em “Alterar situacdo” > “Recurso de
indeferimento”.

Recurso de indeferimento

Alterar Situacao «~ Gerar Extrato PDF

e O sistema abrirda um modal no qual o importador deve inserir a justificativa do
recurso e confirmar.

Alterar Situagdo X I

Alterar situagdo para:

Recurso de indeferimento

Justificativa:

Indicar justificativa do recurso, com anexac&o dos documentos comprobatorios |

3923 restantes

m Cance‘ar

Situag@o: Recurso de indeferimento

Embarque da carga: 02/08/23 10:39 Presenca de carga: 04/08/23 10:59 Conhecimento de carga: 11
Canal:

e Asituagao do LPCO é alterada para “Recurso de Indeferimento”.
e (Cabera ao importador anexar a documentacao aplicavel que subsidia o recurso
e aguardar analise técnica.

7.2.2 Aditamento pos indeferimento e Solicitagao de Desinterdi¢ao de carga

e Situacdes de aditamento pds indeferimento ou pedido de desinterdicdo de carga
devem ser solicitadas por meio da funcionalidade Recurso de Indeferimento.

7.3 PETICOES SECUNDARIAS POS DEFERIMENTO DO PLEITO
7.3.1 Retificagao

e No Portal Unico, o importador devera solicitar a retificacdo do LPCO clicando
em Gerenciar Solicitacdes > Solicitar Retificacdo.
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Solicitar Prorrogacao

Solicitar Retificacéo

Alterar Situacdo «~ Gerenciar Solicitagbes « Gerar Extrato PDF

e Os campos do formuldrio do LPCO ficardo disponiveis para edicdo. Apds edicao
dos campos, clicar no botdo “Solicitar Retificacdo” ao fim da pagina.

Solicitar Retificacao Cancelar

Alterar Situacao ~ Gerenciar Solicitagdes « Gerar Extrato PDF

e Ao solicitar a retificacdo, cabera ao importador informar a justificativa da
edicao.

Solicitar Retificagdo X

; : Ao confirmar essa solicitagao de retificagao, o sistema ndo mais permitira retificagées no LPCO, até nova manifestagao do
" % Anuente.

Justificativa:

Inserir a informacao do que foi editado no LPCO |

3952 restantes

Confirmar Cancelar

e Ap0s retificagdo do LPCO, o status é alterado para “Retificacdo: Para analise”.

8. STATUS DE LPCO APLICAVEIS AS IMPORTAGOES ANVISA

Situacao Aplicagao

LPCO deferido

Deferido LPCO




LPCO deferido por determinagado judicial em

Deferido judicialmente o,
processos que a Anvisa e re

4l LPCO em anali la Anvisa
Em andlise Oe se pela s

E A LPCO com notificacdo de exigéncia emitida.
m exigéncia

LPCO esta em inspecgdo pela Anvisa

LPCO indeferido

Em inspecdo/Inspecdo fisica

Indeferido

Recurso de indeferimento aguardando
anadlise da Anvisa

Recurso de indeferimento

LPCO aguarda andlise do cumprimento de

Resposta de exigéncia T i
exigéncia pela Anvisa

“1i LPCO encaminh ara anali Anvisa
Para analise Oenc ado para analise da s

LPCO parametrizado em canal de
fiscalizacao.

Parametrizado

9. DOCUMENTAGAO QUE DEVE SER ANEXADA AO LPCO

Conforme o disposto na Instrucdo Normativa SRF n2 611, de 2006, na RDC n2 81/2008
(Capitulo 1, Secao Ill) e demais normas sanitarias vigentes, o importador devera apresentar
as seguintes informacdes/documentos:

i.  nome comercial, quando se tratar de produto acabado ou a granel, quando couber;
ii.  nome do principio ativo base da formulacdo de medicamento;

iii.  onome comum ou o nome técnico, quimico ou bioldgico do produto, quando se tratar
de insumo ou de matéria-prima destinados a producao de medicamentos, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, saneantes e produtos para diagndstico in vitro;

iv. o nome da matéria-prima alimenticia;
v. finalidade da importacao;

vi. classe do produto (materiais, matérias-primas, insumos, partes e pecas, produtos
acabados, produtos a granel, produtos semielaborados e produtos in natura);

vii.  natureza do produto (produto acabado, produto a granel desprovido de embalagem
primaria, produto a granel com embalagem primdria, produto semielaborado,
matéria-prima ou insumo, padrdo de referéncia);

viii.  nome da empresa transportadora e quando couber CNPJ;
ix. nome, CNPJ ou CPF e endere¢o completo do importador do produto;
X. nome e endere¢o completo do remetente do produto;

xi.  Via original do conhecimento de carga ou documento equivalente (Para o modal
rodovidrio, ha a isencdo da apresentacdo da via original do conhecimento de carga ou
documento equivalente nos casos de bens recebidos, a titulo de doag¢do para socorro
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e assisténcia em calamidade publica reconhecida em ato do poder publico estadual ou
federal), contemplando:

o ldentificagao do importador, informagdes sobre as condigdes de temperatura
e umidade no transporte (para produtos sensiveis, quando couber);

o Data do efetivo embarque da mercadoria;

o Ponto de entrada, que deve corresponder a URF de entrada no processo de
importacao.

o Assinatura do transportador comprovando a data de embarque da mercadoria.

xii. ~ Documento fiscal comprobatério da aquisi¢do: Invoice (fatura comercial)
contemplando:

o Nome e endereco completos, tanto do exportador, quanto do importador;

o Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver
em outro idioma, deverd estar acompanhada de tradugdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira, contendo as denominacgées
proprias e comerciais com a indicacdo dos elementos indispensaveis a sua
perfeita identificacdo. Os idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio sdo o inglés, o francés e o espanhol;

o Marca, numeracao e, se houver, nimero de referéncia dos volumes;
o Quantidade e espécie dos volumes.

Outros documentos podem ser exigidos, conforme analise realizada pelo servidor
anuente.

9.1 IMPORTAGOES POR PESSOA FiSICA PARA USO PROPRIO

A RDC n? 81/2008 permite a importacdo de bens ou produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria, ndo regularizados, por pessoa fisica, para uso préprio, desde que ocorra em
guantidade e frequéncia compativeis com a duracdo e a finalidade de tratamento. A vedacao
a importagdo por pessoa fisica se dd quando caracterizado comércio/revenda, prestagdo de
servico a terceiros ou ainda no caso de medicamentos/produtos com restricGes de uso
descritas em regulamento especifico.

Para medicamentos sujeitos a retengao de receita, a quantidade maxima que pode
ser importada deve se basear na posologia descrita em bula para um tratamento de 90 dias
(RDC n2471/2021).

Abaixo estdo listadas algumas vedacdes para as importacdes por pessoas fisicas:

- Especificamente para os suplementos alimentares, no ato da fiscalizacdo pela Anvisa
da importagao por pessoa fisica, em nenhuma hipdtese os produtos citados abaixo podem
ser importados:

e Suplementos alimentares contendo substdncias sujeitas a controle especial da
Portaria n? 344, de 1998 e alteragOes. Vale ressaltar que, em alguns paises, o
conceito de "suplemento alimentar" pode ser diferente do conceito adotado no
Brasil pela RDC n2 243, de 2018. Se o produto tiver em sua composigao substancias
de uso controlado, ele ndo é considerado no Brasil suplemento alimentar,
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conforme RDC n? 243, de 2018. No entanto, esses produtos enquadrados no
exterior como "dietary supplements" podem ser importados para uso pessoal,
com a devida receita médica ou com autorizagao da darea técnica da Anvisa
(Coordenagdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados -
COCIC), dependendo de qual lista da Portaria n? 344, de 2018 a substancia
pertence, contudo, reiteramos que neste caso, ele é considerado como
medicamento pela legislagdo brasileira;

e Suplementos alimentares contendo substancias consideradas doping pela Agéncia
Mundial de Antidopagem: https://www.wada-
ama.org/sites/default/files/prohibited_list_2018_en.pdf;

e Suplementos alimentares contendo substancias obtidas das espécies que ndo
podem ser utilizadas na composi¢cdo de produtos tradicionais fitoterapicos;

e Suplementos alimentares contendo 6leos e gorduras parcialmente hidrogenados;

e Suplementos alimentares desprovidos de identificagdo em sua embalagem;

e Suplementos alimentares contendo ingredientes citados na RDC n2 537, de 2017,
com excecdo da fosfatidilserina, D-Ribose, histidina, fenilalanina, tirosina, creatina
e GABA (Acido Gama Aminobutirico), independentemente do fabricante ou
marca, nao podem ser importados.

- Produtos com embalagem primaria violada, em estado de "em uso" ou avaria em
sua embalagem, com suspeita de comprometimento de sua integridade e qualidade;

- Produto sem prazo de validade ou com validade expirada;

- Produtos desprovidos de identificagdo em suas embalagens primaria ou secundaria
originais;

- Produtos sob vigilancia sanitaria que sejam passiveis de regularizagdo pela Anvisa
destinados a pesquisas envolvendo seres humanos;

- Dispositivos Eletronicos para Fumar - DEF (Cigarro Eletronico) e seus acessorios;

- Dispositivos médicos destinados a prestacdao de servigos a terceiros, ensino ou
treinamento;

- Produtos com proibi¢ao de uso pessoal ou de importagao descrita em Resolugdes
especificas;

- Produtos com importacdo proibida ou suspensa (consulta de produtos irregulares
Anvisa); e

- Medicamento com indicacdo do fabricante como sendo de uso humano, por meio
de LI/LPCO, por pessoa fisica, mas cuja finalidade de uso seja veterinadrio, deve ser
protocolizado por meio do LPCO especifico de medicamento, conforme Procedimentos do
Capitulo XXXIX da RDC n° 81/2008 e ser instruido com os seguintes documentos: A)
Declaracdo de Uso e Finalidade da mercadoria estabelecendo qual sera o uso e a finalidade
do produto importado; B) Documento fiscal comprobatério da aquisicdo: Invoice (fatura
comercial) para conferéncia dos dados do fabricante, exportador e destinatario, constando a
identificacdo inequivoca do medicamento; C) Receitudrio veterinario, e D) Conhecimento de
embarque, contendo a temperatura de armazenagem do medicamento. Cabe esclarecer que
a importacgdo de substancias e/ou medicamentos que as contenham da Portaria n? 344, de
12 de maio de 1998, é sujeita ao controle sanitario da Anvisa, independentemente da
finalidade de importacdo declarada, ou seja, ainda que seja de uso veterinario. No caso de
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medicamento das listas A1, A2, A3, B1, B2, C2 e C5 da Portaria n? 344/1998 (Anexo |) deve
ser apresentada Autorizagdo para importagdao em carater Excepcional emitida pela area
técnica da Anvisa, a Coordenagdao de Controle e Comércio Internacional de Produtos
Controlados (cocic), conforme justificado neste link:
www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/medicamentos/controlados/importacao.

A fim de caracterizar o uso préprio devem ser anexados ao LPCO, conforme o caso:

1. Quando aplicavel, Receituario emitido pelo profissional de saude competente ou
Relatério médico com indicagdo de uso do produto — via original e em lingua
portuguesa, com cabecalho impresso, composto pelo nome e endereco do profissional
ou da Instituicdo onde trabalha (Clinica ou Hospital), registro profissional e o nimero
de cadastro de pessoa fisica ou juridica com os seguintes dados:

o Nome e endereco completos do paciente;

o Caso seja medicamento: Nome do farmaco/medicamento, a forma
farmacéutica e sua concentracdo;

o Quantidade total a ser fornecida. Essa quantidade deve ser expressa em
algarismos arabicos, e escritos por extenso, entre parénteses; e

o Data, assinatura e numero de inscricdo do profissional prescrito no respectivo
Conselho de Medicina.

2. A importacdo de dispositivo médico por pessoa fisica somente é permitida quando
realizada para uso proéprio e individual exclusivo. O uso préprio é comprovado por
meio das instrugdes de uso do dispositivo médico emitidas pelo fabricante e aceitas
pela Anvisa, que garantam a possibilidade de uso leigo. Dessa forma, seguir as
seguintes orienta¢des para comprovacdo da possibilidade de uso leigo:

o Dispositivos IVD — O que ndo estiver restrito no artigo 10 da RDC n? 830/23 e
tiver a indicagao dada pelo fabricante de uso leigo, podera ser considerado
como sendo de uso pessoal, publico leigo. Dessa forma, orientamos verificar
no nome técnico a presenga do termo “autoteste” para identificar os produtos
IVD aprovados para uso leigo.

Art. 10. Ndo passiveis de enquadramento como autoteste e, portanto, ndo
podem ser fornecidos a usudrios leigos, os produtos que tenham as seguintes
finalidades:

| — testar amostras para a verificagdo da presenga ou exposi¢éio a organismos
patogénicos ou agentes transmissiveis, incluindo agentes que causam doengas
infecciosas passiveis de notificagdo compulsdria;

Il - realizar a tipagem sanguinea;

Il — realizar testes genéticos para determinar a presenca ou prever a
susceptibilidade a doen¢a ou condigdo fisioldgica;

IV — auxiliar no diagndstico ou indicar a presen¢a de doeng¢a, marcadores
cardiacos ou tumorais, ou condi¢cbes com sérias implicagées a saude; e

V —indicar a presenga de drogas ou seus metabdlitos

o Materiais de Uso em Saude e Equipamentos Médicos — Como ndo se trata de
dispositivo regularizado, deve ser adotada a definicdo indicada pelo fabricante
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do produto. Todos os materiais médicos e equipamentos que possuem
indicacdo do fabricante como podendo ser utilizado por publico leigo, podem
ser importados para uso pessoal.

/ ATENCAO \

I E vedada a importacdo como uso préprio de produtos com enquadramento
I sanitario de uso profissional ou com a finalidade de prestacdo de servico em
! terceiros. Tais dispositivos s6 poderdo ser importados conforme disposto no
Capitulo XXXIX da RDC n? 81/2008, de modo que o produto e a empresa devem
estar regularizados na Anvisa.

3. Declaracdo de Uso e Finalidade da mercadoria estabelecendo qual serd o uso e a
finalidade do produto importado;

4. Documento oficial do importador com foto e/ou de seu representante legal
(RG/PASSAPORTE/CNH);

5. Quando aimportacao for realizada por representante legal, deve constar a procura¢ao
assinada;

6. Comprovante de residéncia do destinatario/importador ou declaragdo equivalente; e

7. No caso de medicamento das listas A1, A2, A3, B1, B2, C2 e C5 da Portaria n? 344/1998
(Anexo 1), em casos excepcionais, para uso proprio e para tratamento de saude,
guando ndo ha alternativas terapéuticas, para importacdao de medicamentos a base de
substancias constantes destas listas, apresentar Autorizagdo para importagdo em
carater excepcional emitida pela area técnica da Anvisa, a Coordenacdo de Controle e
Comeércio Internacional de Produtos Controlados (COCIC), conforme justificado neste
link.

9.2 INTEGRANTES DE BAGAGEM DESACOMPANHADA

E permitida a importagdo de bens ou produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que sejam
integrantes de bagagem desacompanhada por meio de DSI, desde que observadas as regras
e restricdes das importacdes realizadas por pessoa fisica.

9.3 DOAGOES RECEBIDAS DE GOVERNO OU ORGANISMO ESTRANGEIRO E DOAGCOES PARA
SOCORRO E ASSISTENCIA EM CALAMIDADE PUBLICA RECONHECIDA POR ATO DO PODER
PUBLICO ESTADUAL OU FEDERAL

E permitida a importagdo de bens ou produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
destinados a doacdes recebidas de governo ou organismo estrangeiro por 6rgdos ou
entidades da administracdo publica direta, autarquica ou fundacional (Unido, Estados, DF,
Municipios) ou por Instituicdes de assisténcia social.
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A RDC n2 81/2008 estabelece a necessidade de licenciamento, que neste caso sera
tratado por meio de registro de LPCO vinculado a DSI.

As doacbes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que estejam regularizados na
Anvisa podem ocorrer por meio de DSI.

A importagao de bens ou produtos nao regularizados, quando destinados a doagao,
serd submetida a andlise da Diretoria Colegiada da Anvisa, em carater de excepcionalidade.
Essa autorizacdo deve ser solicitada pela pessoa juridica de direito publico ou privado que
recebera a doacdo, antes do embarque do bem ou produto no exterior.

Somente poderao ser objeto de doacgdo internacional os bens ou produtos na forma
de produto acabado.

A importacdo de bens ou produtos regularizados junto a Anvisa, por pessoa nao
detentora de sua regularizacdo, sujeitar-se-a a apresentacado de declaracdo da pessoa juridica
detentora da regularizacdo do produto junto a Anvisa, autorizando a importacdo (modelos
disponiveis no site da Anvisa) e devera:

i) estar vinculada a uma Unica e exclusiva pessoa juridica, ficando vedado o repasse
dessa autorizacao;

ii) possuir validade juridica, inclusive ndo podendo ter prazo de vigéncia superior a 90
(noventa) dias contados da sua assinatura;

iii) ser subscrita pelo seu responsavel legal ou representante legal, e pelo seu
responsavel técnico;

iv) expressar o compromisso de observancia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitaria, bem como de ciéncia das penalidades
as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Sera vedada a importacdo por meio de doacdo internacional de bens ou produtos sob
vigilancia sanitaria com a embalagem primaria violada ou em estado de "em uso" e de
produto médico usado, incluindo roupas para uso hospitalar.

O ndo cumprimento das exigéncias, no prazo estabelecido pela autoridade sanitaria,
implicard o impedimento a nacionalizagao dos bens ou produtos sob doagao.

A DSI deverd ser instruida com as seguintes documentacgdes:

1. Informagdo sobre a regularizagdo do produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, quando couber;

2. Declaragdao do detentor do registro autorizando a importagdao por terceiro, para
importacgdes de produto por empresa terceira que ndo a detentora da regularizacao
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/ptbr/assuntos/PAF/importacdo/importacio-
deprodutos/formuldrios-e-modelos;

3. Declaragdao assinada, do responsavel legal da pessoa juridica destinataria da
importagao, informando sobre a finalidade de uso e a identificagdo dos locais de
armazenagem e/ou distribuicdo do bem ou produto importada, no territério nacional;

4. Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo aceitos PROFORMA), contemplando:

o Nome e endereco completos, tanto do exportador, quanto do importador;
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o Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver
em outro idioma, devera estar acompanhada de tradugdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira, contendo as denominacgdes
proprias e comerciais com a indicagdao dos elementos indispensaveis a sua
perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio sdo o inglés, o francés e o espanhol;

o Marca, numeracao e, se houver, numero de referéncia dos volumes;
o Quantidade e espécie dos volumes.
5. Conhecimento de Carga Embarcada (ndo sdo aceitos DRAFT), contemplando:

o Identificacdo do importador, informacdes sobre as condicGes de temperatura
e umidade no transporte (para produtos sensiveis, quando couber);

o Data do efetivo embarque da mercadoria;

o Ponto de entrada, que deve corresponder a URF de entrada no processo de
importacao.

o Assinatura do transportador comprovando a data de embarque da mercadoria.

6. Termo de Responsabilidade, assinado pelo responsavel técnico da Pessoa Juridica
importadora, assumindo a responsabilidade por quaisquer danos a saude dos usuarios,
decorrentes da utilizacdo dos bens ou produtos importados, no territdrio nacional;

7. Comprovante de esterilidade do dispositivo médico, para diagndstico in vitro, pecas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

8. Quadros Q1, Q2 e documentos elencados no Quadro Q3, caso o produto contenha
material de origem ruminante.

9.4 IMPORTACOES COM ISENCAO PELO CONSELHO NACIONAL DE DESENVOLVIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO CNPQ

Devem ser realizadas por cientistas, pesquisadores ou entidades sem fins lucrativos
credenciados, com ou sem cobertura cambial, sem finalidade comercial e com valor até USS
10.000,00 ou equivalente.

A importagao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica, realizada por pesquisadores ou Institui¢des Cientifica, Tecnoldgica
e de Inovacdo nado credenciados pelo CNPq, terd deferimento ndo automadtico do
licenciamento de importagao e devera submeter-se a manifestagao expressa e favoravel da
autoridade sanitaria competente da Anvisa e poderd ocorrer por DSI, nos termos da RDC n?
172/2017.

Para a importagao pela modalidade DSI, devem ser apresentados os seguintes
documentos:

1. Termo de Responsabilidade - Anexo | e
2. Fatura comercial, contemplando:

o Nome e endereco completos, tanto do exportador, quanto do importador;
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o Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver
em outro idioma, devera estar acompanhada de tradugdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira, contendo as denominacgdes
proprias e comerciais com a indicagdao dos elementos indispensaveis a sua
perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio sdo o inglés, o francés e o espanhol;

o Marca, numeracao e, se houver, numero de referéncia dos volumes;
o Quantidade e espécie dos volumes.

Caso a importagdo com isengao seja destinada a um beneficiario diferente do
importador, mas igualmente credenciado pelo CNPqg, é necessario informar no campo
“informacdes complementares” da DSI: Nome empresarial e nimero do CNPJ, ou NUumero de
inscricdao no CPF.

9.5 CELULAS GERMINATIVAS, TECIDOS GERMINATIVOS E EMBRIOGES HUMANOS
PROVENIENTES DE DOADORES E CELULAS GERMINATIVAS, TECIDOS GERMINATIVOS E
EMBRIOES HUMANOS DO PROPRIO PACIENTE

Ocorre nos termos da RDC n? 771/2022, que dispOe sobre as Boas Praticas em Células
Germinativas, Tecidos Germinativos e EmbriGes Humanos, para uso terapéutico, e da outras
providéncias.

a. Importacao de Células germinativas, tecidos germinativos e embridoes humanos
provenientes de doadores

Somente empresa importadora previamente habilitada pela Anvisa, conforme o
disposto na RDC n? 771/2022, pode importar células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos proveniente de doadores para uso terapéutico.

O processo de importacdo deve ser instruido com os seguintes documentos:
| - Fatura comercial, contemplando:
o Nome e enderego completos, tanto do exportador, quanto do importador;

o Especificacdo das mercadorias, em lingua portuguesa ou em idioma oficial do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda, alternativamente, se estiver
em outro idioma, devera estar acompanhada de tradugdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira, contendo as denominacdes
proprias e comerciais com a indicagdao dos elementos indispensaveis a sua
perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio sdao o inglés, o francés e o espanhol;

o Marca, numeracao e, se houver, numero de referéncia dos volumes;
o Quantidade e espécie dos volumes.
Il - Conhecimento de carga, contemplando:

o Identificacdo do importador, informacdes sobre as condicdes de temperatura
e umidade no transporte (para produtos sensiveis, quando couber);

o Data do efetivo embarque da mercadoria;
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o Ponto de entrada, que deve corresponder a URF de entrada no processo de
importacao.

o Assinatura do transportador comprovando a data de embarque da mercadoria;
e

[Il - Documento comprobatdrio da respectiva habilitagdo pela Anvisa de que trata a
RDC n2 771/2022.

Nao se aplica a importagao de amostras de células germinativas, tecidos germinativos
ou embrides humanos proéprios, cuja autorizagao dependera de parecer técnico favoravel da
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancada (GSTCO).

b. Importagao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos
do préprio paciente

A Anvisa concederd autorizacdo de importacdo nominal e direcionada para a
importacdo de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos do prdprio
paciente armazenado em outro pais, mediante peticionamento eletronico realizado por
CRHA licenciado ou importador habilitado, em beneficio de pacientes titulares dessas
amostras.

9.6 BENS IMPORTADOS POR MISSAO DIPLOMATICA, REPARTICAO CONSULAR DE CARREIRA
E DE CARATER PERMANENTE, REPRESENTACAO DE ORGANISMO INTERNACIONAL DE QUE
O BRASIL FAGA PARTE OU DELEGAGAO ACREDITADA JUNTO AO GOVERNO BRASILEIRO,
BEM ASSIM POR SEUS RESPECTIVOS INTEGRANTES, FUNCIONARIOS, PERITOS OU TECNICOS

Sera vedada a importacdo de bens ou produtos sob vigildncia sanitaria por meio de
mala diplomatica ou consular, em fun¢do do conceito desse instituto, de acordo com a
legislacdo pertinente (RDC n2 81/2008). A norma também define Mala Diplomatica ou
Consular como “volume ndo sujeito a limites de tamanho e peso, bem como a restricoes
quanto a sua abertura ou retengdo pela autoridade aduaneira, remetido e conduzido,
respectivamente, por procedimentos proprios e instrumentos estabelecidos, conforme o caso,
que contém: a) documentos diplomdticos ou consulares, apresentados sob qualquer meio
fisico; b) material destinado a uso oficial da representa¢do do Estado acreditado,
notadamente papel timbrado, envelopes, selos, carimbos, caderneta de passaporte, insignias
de condecoracbes; c) objetos e equipamentos destinados a uso oficial da representagcdo do
Estado acreditado, notadamente equipamentos de informdtica e de comunicagdo, protegidos
pelo sigilo ou cuja remessa e despacho aduaneiro, no regime comum de importagdo ou de
exportacdo, possam comprometer a seguranca daqueles”.

9.7 BENS TRAZIDOS POR EQUIPES ESPORTIVAS ESTRANGEIRAS OU POR GRUPOS
ARTISTICOS ESTRANGEIROS, PARA USO OU CONSUMO

Aplica-se o disposto na RDC n2 41/2015 que estabelece normas de controle sanitario
sobre a entrada de bens e produtos procedentes do exterior destinados a utilizacdo em
eventos de grande porte no Pais.

A RDC n? 41/2015 define “Carga” como sendo os bens ou produtos importados e
atracados para desembaraco na modalidade Siscomex ou DSI.

A norma ndo detalha os critérios especificos para uso da DSI, mas trata como uma
alternativa ao SISCOMEX.
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A importagao de bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria como carga
devera ser realizada por operador logistico, sendo pessoa juridica legalmente constituida no
pais e que nao tenha carater temporario. O operador logistico é responsavel pela guarda, uso
e retorno dos produtos ao pais de origem e pelos danos a salde ou ao meio ambiente
decorrentes de uso indevido.

Equipamentos médicos devem ser importados em regime de admissdo temporaria,
portanto, ndo podem ser importados por meio de DSI.

Documentagao obrigatoria:
1. Conhecimento de Carga Embarcada, contemplando:

o ldentificagao do importador, informagdes sobre as condigdes de temperatura
e umidade no transporte (para produtos sensiveis, quando couber);

o Data do efetivo embarque da mercadoria;

o Ponto de entrada, que deve corresponder a URF de entrada no processo de
importacao.

o Assinatura do transportador comprovando a data de embarque da mercadoria.
2. Termo de Responsabilidade (Anexo Il)

Apds o evento, o operador deve comprovar o retorno dos equipamentos em até 30
dias, com Declaracdo de Retorno (Anexo lll) a ser apresentada no LPCO.

OrientacOes sobre o registro de LI/LPCO Anvisa estdo disponiveis no Manual:
Peticionamento de LI/LPCO com pagamento integrado PCCE.

Sdo estabelecidas as seguintes vedacGes:

e Entrada de produtos para fins comerciais ou outras finalidades.
e Permanéncia dos produtos no pais apds o evento.

9.8 IMPORTAGAO DE BENS E PRODUTOS PARA ABASTECIMENTO INICIAL OU
REABASTECIMENTO DO MEIO DE TRANSPORTE NO BRASIL — CONSUMO DA TRIPULAGAO E
VIAJANTES

A importacao de bens e produtos, contemplada neste item, é sujeita a anuéncia da
Anvisa previamente a sua disponibilizagdo ao meio de transporte que sera abastecido ou
reabastecido. A anuéncia se dara por meio de Peticdo especifica, protocolizada junto a
Anvisa, podendo ser por meio de Declaracdo Simplificada de Importacdo (DSI) ou
Licenciamento de Importacdo vinculado a LPCO, desde que cumpridos todos os requisitos
documentais preconizados no Capitulo XXX e na Secdo Il do Capitulo Ill do Anexo da RDC n?
81/2008.

Maiores informagGes estdo disponiveis no Manual Anvisa de importagdo para veiculo
terrestre, embarcacdo ou aeronave, que opere no transporte internacional coletivo de
passageiros disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-
manuais/manual _embarcacoes versao-1-0.pdf/view.

29



10. STATUS DE PARAMETRIZACAO

Apds a distribuicdo do processo para analise da Anvisa, serdo aplicados parametros
de gerenciamento de risco conforme RDC n2 228/2018, e revelados para o importador os
canais de parametrizacdo nos quais os processos foram enquadrados.

A revelacdo do canal de parametrizacdo ao importador sé ocorrera apés informar o
embarque da carga no LPCO. Caso nao seja informado, o LPCO permanecera com status
“Parametrizado”.

Processos enquadrados em Canal Verde serao deferidos automaticamente pelo sistema:

LPCO 12300002059 - [Em construgéo] - LI / LPCO - Cosméticos

Situagéo: Deferido ﬁ‘ Acompanhar operagdo achave de acesso
Embarque da carga: 01/09/23 15:42 Presenca de carga: 02/09/23 15:51 Conhecimento de carga: 1
Canal: Verde
Formulario LPCO Documentos Anexados Analises, e LPCO Vinculos Histérico Informagdes Gerais
Y Filtrar

Ve d Sift ds
. el_’:‘::"o" 2 s;:;?:;a: 2| situaggo doLPCO |  Data do Evento Justificativa / Mensagem 3

4 | i |
Deferido 1310912023 1557 Automatico Alteracéo automatica de situacéo conforme canal atribuido ao LPCO. LI atualizada com sucesso no sistema Anuente

Web.
001 Parametrizado 13/09/2023 15:57
+ 001 Para andlise 13/09/2023 1551 Apresenca da carga foi informada
4] 001 Para anlise 13100/2023 15:42 0 embarque da carga foi informado
001 Para andlise 13/09/2023 15:40 0O embarque da carga foi informado
001 Para andlise 131092023 15:20 Sinalizacéo de dispensa ou isencéo de pagamento de taxa realizada pelo importador: Expediente Anvisa x00xxx/xx-x
001 :S;::::":’ 13/09/2023 11:23 Aguardando geracao do documento de recolhimento de taxa

Processos enquadrados em Canal Amarelo serdao apresentados com o seguinte status:

LPCO 12300002069 - LI/DI - Importagéo de produtos para satide com finalidade comercial ou industrial

Situagdo: Parametrizado 7 Acompanhar operagéo
Canal: Amarelo

rio LPCO D Analises, Exigéncias e Solicitagoes Vinculos Histérico InformacGes Gerais
Y Filtra
l ek
Parametrizado 13/09/2023 16:01 Necessidade de analise documental
001 Para analise 13/09/2023 15:36 Registro de pedido de LPCO. (Pedido de LPCO gerado a partir do rascunho R2300002653).

Processos enquadrados em Canal Vermelho serao apresentados com o seguinte status:

LPCO 12300002067 - LI/DI - Importagao de produtos para saude com finalidade comercial ou industrial

Situagdo: Parametrizado ﬁAcompanhar operagado

Canal: Vermelho

ario LPCO D Analises, Exigéncias e Solicitagdes Vinculos Historico Informagoes Gerais
Filtrar
Verséo do Situacdo da
’\ & Situacgo do LPCO " Data do Evento Usuario Justificativa / Mensagem
LPCO Solicitagéo
Parametrizado 13/09/2023 16:04 Necessidade de inspec#o fisica da mercadoria
001 Para analise 13/09/2023 14:02 Registro de pedido de LPCO.

11. CONSULTA ANDAMENTO DAS ANALISES DE LPCO NO PORTAL UNICO

Acessar o] Portal Unico de Comércio Exterior no endereco
https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/, entrar com certificado digital e selecionar o
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modulo importacdo (imp). Clicar em “LPCO” >> “Consultar”. Buscar pelo nimero do LPCO ou
por qualquer dos filtros disponiveis e clicar em .

12. INDEFERIMENTO SUMARIO

O indeferimento sumario do LPCO ocorre, por exemplo, quando ha auséncia de envio
dos itens indicados como sendo DOCUMENTOS OBRIGATORIOS ou ainda por divergéncia de
informagdes entre o peticionamento e a fiscalizagao sanitaria conforme item 1.3 do Capitulo
Il do Anexo da RDC n? 81/2008.

13. EXIGENCIA TECNICA

A exigéncia técnica é uma providéncia que pode ser utilizada como diligéncia
processual quando a autoridade sanitaria entender necessaria a solicitagdao de informagdes
ou esclarecimentos complementares sobre a documentagdao que instrui as peticdes
protocolizadas na Anvisa.

O prazo para cumprimento da exigéncia vira indicado no texto da exigéncia
formulada, conforme paragrafo 2° do artigo 6° da RDC n2 204/2005, sendo de 30 dias,
improrrogaveis, contados a partir da data do registro da exigéncia no sistema informatizado
de anuéncia de processos de importacao.

Uma vez esgotado o prazo estabelecido, caso ndo ocorra o cumprimento de exigéncia,
o processo de importacdo sera indeferido por ndo cumprimento das exigéncias formuladas
dentro do prazo estabelecido.

Caso o importador cumpra de forma insatisfatoria as exigéncias formuladas, cabera o
indeferimento por ndo ter atendido integralmente as exigéncias formuladas, conforme inciso
I, do artigo 7° da RDC n2 204/2005.

Ressaltamos que podem ser solicitados documentos adicionais aos previstos na RDC
RDC n2 81/2008, para andlise do pleito e mediante justificativa técnica, devendo o
importador apresenta-los quando solicitado (Capitulo XXXVII, item 3 da RDC n2 81/2008).

14. INSPECAO DE MERCADORIAS

A inspecdo de mercadorias é procedimento a ser executado de forma discricionaria
pela Anvisa na anuéncia de importagdo, conforme canais de fiscalizagdo da anuéncia de
importagdo previstos na RDC n2 228/2018.

Sempre que for solicitada inspec¢do da mercadoria, a Anvisa solicitara o preenchimento
do campo especifico sobre a informacao da presenca de carga, correlacionando-a ao dado do
CNPJ do Armazém Alfandegado.

No caso de inspegao fisica da carga, o Posto da Anvisa responsavel pela fiscalizagao do
recinto alfandegado onde a carga se encontra armazenada agendard a inspegdo junto ao
importador ou seu representante legal. Este agendamento sera registrado no Portal Unico ou
em outros meios escolhidos pelo Posto.

No caso de inspecdo remota da carga, o 6rgao anuente registrara no LPCO a proposta
de data e hordrio da inspegdao remota, bem como o nome do inspetor responsavel. Dessa
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forma, cabera ao importador solicitar ao fiel depositario o posicionamento da carga e o
agendamento da inspecdo remota. Para este agendamento, o importador ou seu fiel
depositario devera entrar em contato com o recinto alfandegado onde se encontra a
mercadoria a ser inspecionada. O representante legal, munido de documento de identificacdo
e procuracao, e o responsavel técnico do recinto alfandegado deverdo estar presentes no
momento da inspecao.

- -
7 N\
/ _ \
/ ATENCAO \
/ _ N . n \
| Caso o importador ndo proceda ao agendamento da inspe¢do, sem apresentar a )
| devida justificativa, o processo de importacdo sera indeferido, a carga sera |
| |
\ interditada. |
\ /
\ /
N 7
~ e S — T

15. INTERDICAO

Os Termos de Interdicdo de produtos irregulares serdo anexados no LPCO indeferido
e interditado pela Anvisa. O prazo para cumprimento de demandas inseridas nos Termos de
Interdicdo é contado a partir da data da anexacdo da Notificacdo ao LPCO.

A emissdo de um Termo de Interdicdo sanitaria estard sempre subordinada a
verificacdo de uma ocorréncia tipificada como irregularidade sanitdria, nos termos da Lei n2
6.437/1977.

No Termo de Interdicdo, deverdo constar a descricao detalhada da irregularidade
sanitaria, o prazo estabelecido para a destinacdo e a modalidade de destinacdo (devolucdo
ou destruicdo).

O importador cuja importagdo nao foi autorizada pela Anvisa fica obrigado a devolver
a mercadoria ao exterior, no prazo de até 30 dias da ciéncia da ndo autorizacdo, conforme
determinado pela Lei n212.715/2012 e atualiza¢des. A regra geral é proceder a devolugdo ao
pais de origem do bem ou produto importado interditado, segundo consta no Capitulo XXXII
da RDC n2 81/2008.

Procedida a destinacdo da mercadoria interditada (devolucdo ou inutilizacdo), o
importador devera apresentar, o comprovante de destinagdao no prazo determinado pela
Anvisa. O comprovante deve ser anexado no Portal Unico, na aba “Documentos anexados”.

- ~
7 N\

ATENCAO
Caso o importador ndo apresente comprovacado de destinacdo da carga (devolugdo !
0
ou inutilizacdo) no prazo definido pela Anvisa, serd autuado por infracdo sanitaria, i
[}

\ nos termos da Lei n? 6.437/1977.
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16. DESINTERDICAO
O pedido de desinterdicdo pode ser motivado por duas situacoes:

e A irregularidade sanitaria foi sanada com novo protocolo de LPCO deferido,
onde se verificou um erro de protocolo por parte do importador; ou

e O resultado de recurso impetrado foi satisfatorio quanto a anuéncia do LPCO
indeferido e interditado anteriormente. Nos casos em que ha provimento do
recurso ou decisdo liminar em favor do importador, cabe a Anvisa proceder a
desinterdicdo da mercadoria, sem necessidade de o importador protocolar
peticao de desinterdicao.

SolicitacGes de desinterdicdo deverdo ser feitas no mesmo LPCO onde ha o Termo de
Interdicdo anexado (ou seja, no processo de importacdo indeferido), indicando as razoes
fundamentadas para tal solicitacdo.

Os Termos de Desinterdicdo sdo anexados ao LPCO, em decorréncia da analise da
motivacdo da interdicdo inicial e verificacdo do saneamento da irregularidade sanitaria.

ATENCAO \

N3o serd aceita, em nenhuma hipétese, desinterdi¢cao de produtos quando
realizado novo protocolo de LPCO de produto interditado, no qual se
constate que a manutengao da irregularidade sanitaria, no intuito de burlar a

fiscalizacdo sanitaria.

- e os os o o

O instrumento recursal é o apropriado para as situacdes em que o

importador entenda que a interdicdo foi indevida. /

17. RECURSO ADMINISTRATIVO

Recurso Administrativo é uma ferramenta destinada para revisar uma decisdo em
processo administrativo, com a finalidade de obter a reforma ou anulacdo da decisdo inicial.

Na Anvisa, os recursos administrativos podem tramitar por até trés instancias
recursais.
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L instancig 28 instancia Ultima instancia

Unidades

organizacionais GGREC Dicol

Recursos administrativos de primeira instancia sao interpostos contra decisdes
proferidas pelas Unidades Organizacionais da Anvisa. Os recursos administrativos de primeira
instancia devem ser dirigidos (consultar cddigos de assunto) a autoridade que tomou a
decisdo. Quando ndo sdo retratados em primeira instancia, os recursos administrativos sao
julgados pela Geréncia-Geral de Recursos, em segunda instancia.

Os procedimentos relativos a interposicdo de recursos administrativos em face das
decisGes da Anvisa estdo dispostos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266/2019.”

A Geréncia-Geral de Recursos - GGREC julgard em segunda instancia todos os recursos
interpostos contra decisGes de primeira instancia administrativa das unidades da Anvisa,
enquanto que cabe a Diretoria Colegiada — Dicol o julgamento em ultima instancia.

Indica-se a leitura da pagina da Anvisa acerca dos fluxos de recurso na agéncia -
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos.

O prazo para interposicdo do recurso é de trinta dias, contados a partir do primeiro
dia util subsequente a data de insercdo do parecer de ndo anuéncia no sistema SISCOMEX.

O recurso administrativo sera dirigido a autoridade prolatora ou colegiado julgador
gue proferiu a decisdo, que, caso ndo a reconsidere no prazo de 5 (cinco) dias, encaminhara
o respectivo recurso a instancia superior para apreciacdo e deliberagdo em segunda instancia.

Somente serd admitida a juntada de provas documentais em sede de recurso
administrativo perante a Anvisa nos seguintes casos:

= quando as provas de que trata o caput deste artigo se referirem a fato ou a
direito superveniente; ou

= guando as provas de que trata o caput deste artigo se destinarem a contrapor
fatos ou razGes posteriormente trazidas aos autos.

O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos
na referida resolugao e demais normas correlatas. Nos casos de processos interditados, com
prazo para devolucdo ou destrui¢do, os prazos sdao suspensos até que seja proferida a decisdo
definitiva do recurso. Toda a comunicacdao em relacdo a recontagem do prazo é enviada ao
importador por meio de notificagdo no sistema visao integrada.

A decisao final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no prazo maximo
de noventa dias, contados a partir da data de protocolo do recurso.
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18. GERENCIAMENTO DE RISCO SANITARIO

A RDC n? 228/2018 estabelece como deve ser a gestdo de risco sanitario aplicada as
atividades de controle e fiscalizacdo, na importacdo de bens e produtos sob vigilancia
sanitdria.

Estabelece quatro canais de fiscalizagdo sanitaria, conforme risco avaliado para cada
processo de importagdo:

l. “verde, canal de fiscalizacdo que prevé deferimento simplificado,
mediante dispensa de andlise documental e de inspecdo de bens e
produtos importados sob vigilancia sanitaria;

Il amarelo, canal de fiscalizacdo que prevé analise documental do
processo de importacdo e a possibilidade de deferimento, mediante
dispensa de inspecdo de bens e produtos importados sob vigilancia
sanitdria, na auséncia de irregularidade documental;

M. vermelho, canal de fiscalizacdo que prevé analise documental,
inspecdo de bens e produtos importados sob vigilancia sanitaria e
outros procedimentos sanitarios, aplicaveis previstos em norma
especifica; e

V. cinza, canal de fiscalizacdo que implica procedimento de
investigacdo.”

Os critérios de gestdo de risco sanitdrio aplicados as anuéncias de importacdo sdo:

l. Classe e classificacdo de risco do produto;
Il. Finalidade da importacdo;
Il. CondicOes de armazenagem e transporte;

V. Historico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;
V. Contexto epidemiolégico e sanitario internacional;

VL. Monitoramento pds-mercado de produtos;

VII. Resultados de andlises laboratoriais, fiscais ou de controle;

VIIl.  Origem e procedéncia do produto importado;

IX. Controle por amostragem aleatéria.

Os critérios podem ser utilizados individualmente ou de forma combinada, observado
o risco sanitdrio envolvido.

Atualmente, todos os processos de importacdo estdo submetidos a Gestdao de Risco
da RDC, imputando ao fluxo de andlise, tempos de finalizacdo diversos, a depender do canal
de fiscalizacdo enquadrado ao processo.

19. CANAIS DE ATENDIMENTO A SOCIEDADE

O contato com a Anvisa é realizado exclusivamente por meio dos canais de
atendimento disponiveis na pagina da Anvisa.

Duvidas quanto a atributos e/ou alteragdes necessarias nos modelos de LPCO devem
ser enviadas por meio dos contatos supramencionados.
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20. HISTORICO DE REVISOES

Versao Data Alteragao
1 24/09/2025 Emissao inicial
1.1 23/10/2025 Exclusdo dos itens que tratam dos botdes de “Embarque de carga”

e “Presenca de carga”
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