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INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) disponibiliza este manual com
0 intuito de orientar os interessados sobre o procedimento de solicitacdo de Autorizacdo de
Importagdo Especifica. Esta autorizagdo esta definida no § 5° do Art. 13 da RDC n° 11, de
06 de marco de 2013 (inserido pelo Art. 1° da RDC n° 55, de 12 de dezembro de 2013), e
faz referéncia as importac6es de substéncias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2,
F3, e F4, e de plantas da lista E do ANEXO 1| da Portaria SVS/MS 344/98 e de suas
atualizactes, bem como dos medicamentos que as contenham, destinada exclusivamente
para fins de ensino e/ou pesquisa, analises e para utilizacdo como padrdo ou reagente
analitico.

A Autorizacdo de Importacdo Especifica € o documento que permite aos 6rgdos de
repressdo a entorpecentes, entidade importadora de controle de dopagem, laboratério de
referéncia analitica, instituicdo de ensino ou pesquisa, inclusive suas fundacdes de apoio,
realizarem a importacdo direta de substancias sujeitas a controle especial constantes nas
listas do ANEXO | da Portaria SVS/MS n°. 344/98 e de suas atualizaces.

O presente manual € composto por um passo-a-passo do procedimento de solicitacdo
da Autorizacdo de Importacdo Especifica, bem como dos links necessarios para 0
peticionamento no sitio da ANVISA e dos contatos disponiveis para solucionar duvidas,
receber sugestdes e reclamacdes.

Este manual também traz orientacdes relativas a solicitacdo de Certificado de Néo
Objecao para Importacdo (CNI) e Autorizacdo Especial Simplificada para Estabelecimentos
de Ensino e Pesquisa (AEP), que podem ser necessarios em alguns processos de importacao.

Todas as imagens utilizadas sdo meramente ilustrativas e as informacdes e valores
especificados sdo parte de um teste, assim, poderdo ser diferentes para cada entidade
solicitante.
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OBJETIVOS

O Manual tem por objetivo conceder esclarecimentos aos 6rgdos e entidades citados
no Art. 1° da RDC 55/2013 quanto a importacdo de substancias sujeitas a controle especial
constantes nas listas do ANEXO | da Portaria SVS/MS n°. 344/98 e de suas atualizagdes.

A preocupacdo com a adequada protocolizacdo da Autorizacdo de Importacdo
Especifica, da CNI e da AEP, com o intuito de ndo haver erros, nem davidas sobre o
procedimento correto, também foram fatores inspiradores para criacdo deste manual.
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INSTRUCOES PARA SOLICITACAO DE AUTORIZACAO DE
IMPORTACAO ESPECIFICA

Solicitar Autorizacdo de Importacdo Especifica, conforme 85° do Art. 13 da RDC
11/2013 (inserido pela RDC 55/2013).

2 IMPORTACAO DE PADROES DE REFERENCIA E REAGENTES
ANALITICOS, A BASE DE SUBSTANCIAS INSERIDAS NAS LISTAS Al,
A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e plantas da lista E, da RDC N°
06/2014 (ultima atualizacdo das listas da Portaria SVS/MS 344/98) ou a que

vier a substitui-la.

4 IMPORTANTE

Este procedimento se aplica somente as importacGes realizadas
por Orgdos de repressdo a drogas, entidade importadora de
controle de dopagem, laboratério de referéncia analitica e
instituicdo de ensino ou pesquisa. /

/ IMPORTANTE

Os estabelecimentos de ensino e pesquisa que desejam adquirir e
utilizar substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS N.°
344/98 e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, deverdo solicitar uma Autorizagdo Especial
Simplificada para Estabelecimentos de Ensino e Pesquisa (AEP),
conforme Capitulo V da RDC n°. 99, de 30 de dezembro de 2008.
O procedimento para solicitacdo de AEP é descrito neste manual /

OBS: TODAS AS IMAGENS UTILIZADAS SAO MERAMENTE ILUSTRATIVAS
E AS INFORMACOES E VALORES ESPECIFICADOS SAO PARTE DE UM TESTE.

I ——
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PETICIONAMENTO ELETRONICO - PASSO-A-PASSO

Passo 1 — Acessar o0 peticionamento eletronico

Acessar o sitio eletrdnico da ANVISA (www.anvisa.gov.br) e acessar os caminhos na
seguinte ordem: Setor Regulado > Peticionamento > Acesso ao Sistema.

(https://mww9.ANVISA.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp)

e W e

= N . English / Portugués sovEaNOG FEDENR
° A N V I SA Ministério da @
- s =
Y Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Sadde

PAIS RICO € PAIS SEM POBREZA
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= {cibabAo 'mm:’é:&idmééiﬁbs

Asl

Contraste normal | Alto (

/ Como Fazer? / Peticionamento Ultimas novidades

Bulas & Rétulos de Medicamentos

Cadastramento de Empresa Peticionamento de Cosméticos

Consulta a Situagéo de
Documentos

agéo e Acompanhamento de Protocolo

Consulta de éncias : §
Consulta de Exigéncias Docume necessarios para o peficionamento de recursos (check list)

Formularios para Cumprimento de Orientagbes Gerais
Exigéncia

Porte de Empresas « € 1 > »
Protocolo
Recolhimento de Taxas

Vista aos autos e copias de
documentos

Uttimos informes

O que vocé precisa

Autorizagdo Especial - AE
Autorizago de Funcionamento —
AFE

Certificagéo de Boas Praticas ° T
Ensaio Clinico

Exportacdo

Importagéo

Registro Produto

/ IMPORTANTE

E necessario que o estabelecimento / instituicio esteja cadastrado
para ter acesso ao peticionamento eletrdnico. Para efetuar o
cadastramento, seguir as orientagdes descritas no sitio da ANVISA
(www.anvisa.gov.br — Setor Regulado > Peticionamento >
Orientacbes Gerais) ou diretamente por meio do link
http://www9.ANVISA.gov.br/recadastramento/Login.asp?SID=37

470757. /

www.anvisa.gov.br Pagina 6


http://www.anvisa.gov.br/
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp
http://www.anvisa.gov.br/
http://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/Login.asp?SID=37470757
http://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/Login.asp?SID=37470757

Passo 2 — Identificacdo

Conectar-se ao Peticionamento Eletrdnico com Login e senha cadastrados. O Login de
acesso é o e-mail do Gestor ou Responsavel Legal.

8% Ministério da Saude

I
= L_ Agancia Nacional
=G~ de Viglldneia Sanitiria

WL anvisa.gov. b

11/04/2014 11:23:53

ATENCAO

Compatibifidade de Navegador

Informamos gque o Sistema de Peticionamento somente pode ser acessado utiizando o navegador Intermet Explorer 5.0 ou
SUPEriorn,

Contudo, caso esteja utiizando 3 versdo 10, deverd configurar as opgbes de compatibiidade conforme as orientacdes
fornecidas pelo fabricante, no endereco:

http://windows.microsoft.com/pt-BR/internet-explorer/use-compatibility -view#ie—ie-10.

lentificacs

E-mail {do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)

Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsdvel Legal)

COMECTAR

Esgued minha senha
Tela Principal 9
Passo a Passo

Melhor visualizade com Internet Explorer 5.5 ou supericr.

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasiia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
-
=

i
Copyright & ANVISA. Todos os direitos reservados _|‘ "
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Passo 3 — Agente Regulado

Selecione o Agente Regulado, conforme o CNPJ cadastrado. Caso haja mais de um
CNPJ cadastrado pela mesma entidade, selecionar aquele do qual sera feito a solicitacao.

T8 Ministério da Satide

_!. L Agbncia Nacional
T~F de Vigilincia Sanitiria

WwwLanvisa.gov.b

11/04/2014 11:24:25

Escolhia abaixo o Agente Regulado a ser representado

selecione A4

‘ CONECTAR ‘

14, Tracho 5, Arms Expecial 57, Sloco 5, Tdmeo Srasiia -0F - CZF: 71315050 - Canirsl de Afendimenio Amvisa - 0300 542 8732
i
<l

i Copyright & ANVISA. Todos os direitos reservados --

Passo 4 — Peticionamento manual e pagamento de taxa

Selecionar a opcdo: Peticdo manual e pagamento de taxa.

E&L Minstario da Savde B L
————
—I. L Agéncia Nacional . . , §
=]~ de Vigildncia Sanitiria Peticionamento Eletrinico %
www.anvisa.gov.br ‘ e
11/04/2014 11:25:19 Fzltam 14 minutos = 39 s=gundos para espirar 3 sessio

Empresa de Teste LTDA. (V501)
11.111.111 f/0001-91

Opcoes

Peticdo Eletrdnica e pagamento de taxa
Peticio manual e pagamento de taxa
Protocolo On-Line

= a r = .
{:r:“triﬁ?;a?-:fi: :? E::f:turgl“q“ Permite que o Agente Regulado faga uma peticdo
Retificacio de Peticio com formuldrio manual para posterior preenchimento
Emissdo de GRU em cumprimentq & gere a TFVS para pagamento.
Emissio de GRU complementar em cCOmprimento de exigencia vi [@ d Glila anterior
Cumprimento de Exigéncia com retificacdo do formulario
Consulta Transactes Realizadas
Consulta Transactes Pendentes
Consulta de processos de cosméticos com transacdes pendentes
Caixa Postal
Emissio de Certificados (Medicamentos)
Emitir certificado (GGALI/GGTPS)
Habilitacio de Empresas
Registro de Medicamentos
Submeter Arguivo de Depdsito Judicial

Nova identificacdo
* Sair

L4, Trechio 5, Area Especial 57, Sloog 8, Térmeg Seasiia -OF - CEF: F1205-050 - Central de AlenGimento Amviss - 0300 642 9782
Ll

= Copyright @ ANVISA. Todos os direitos reservados _|- I
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Passo 5 — Adicionar Assunto

Selecione a area: Funcionamento da Empresa.

T84 Ministério da Salde

I
_|. |— Agincia Nacional
o~ de Viglldncia Sanitiria
mw.r.anvlsa.gw.br

11/04/2014 11:25:47 Faltam 14 minutos e 45 sequndos para expirar 3 sess30

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

L Atencdo L‘a

Vocé estd inidando o fluxo de PETICIONAMENTO MANUAL & PAGAMENTO DE TAXA.
Deverdo ser seledonados a drea e o assunto de interesse.

Para assuntos referentes 3 empresa, seledionar a opcio FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em branco o campo Area,

0s préximos passos serdo:
» Apresentacdo da Relacdo de Documentos de Instrucdo e valor da taxa - Chedklist;
o Formulario(s) da Peticao;
» Identificacdo do Usuério Responsavel por esta transacio;
® Apresentacdo da guia e opcies de pagamento;
# Impress3o da peticdo;

Obs.: O cancelamento do fluxo poderé ser realizado em qualquer momento anterior & apresentacio da quia de
pagamenta.

Selagio da Area e Assunto de Patigio

* Funcionamento da Empresa

-~
‘. Areas

<< Anterior #; Pesquisar Assunto | | Proxdmao 3

www.anvisa.gov.br Pagina 9



Em “pesquisar assunto” € possivel escolher o cddigo referente a Autorizagdo de
Importacdo Especifica: “7690 - PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacdo de
Importacdo Especifica de Substadncia/Medicamento para érgédos de repressdo a drogas,
entidade importadora de controle de dopagem, laboratorio de referéncia analitica,
Instituicio de ensino ou pesquisa”.

Na pagina abaixo, pode-se pesquisar por descricdo do assunto, codigo de assunto ou
fator gerador. Na descricdo do assunto, basta escrever qualquer parte do assunto (Exemplo:
Autorizacdo de Importacdo Especifica ou orgaos de repressao a drogas). No caso do codigo
do assunto, escreva apenas o numero do codigo (7690).

2 Filtro - Windows Internet Explorer ==

| — —

Pesquisar por: @ Descricio do Assunto (qualquer parte) ¢ Cddigo do Assunto ¢ Fato Gerador sem (
7690 -PRODUTOS CONTROLADOS - AUTORIZACAO DE IMPORTACAO ESPECIFICA DE -

SUBSTANCIA/MEDICAMENTO PARA ORGAOS DE REPRESSAO A DROGAS, ENTIDADE IMPORTADORA
DE CONTROLE DE DOPAGEM, LABORATORIO DE REFERENCIA ANALITICA, INSTITUICAO DE ENSINO ~ || Pesquisar

Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utilize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de ¢
Disponiveis.

9162 -PAF — Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que prestam servicos de hotelaria, institutos de beleza e cong
7219 -PEDIDO DE RETIFICACAO DE PUBLICACAO EMPRESA

7658 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizagdo Especial Simplificada para Aguisicdo de Medicamento para Realizagdo de Ensaic
7659 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacao Especial Simplificada para Aquisicio de Medicamentos para Realizagcdo de Estu
7660 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacao Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa

7654 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autonzagao de Exportagao de Substdncia/Medicamento

7655 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacdo de Fabricacdo p/ fim Exclusivo de Exportacdo

7690 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacao de Importacao Especifica de Substancia/Medicamento para o6rgaos de repress
7656 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacao de Importacdo de Substdncia/Medicamento

7657 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacdo de Importacdo de Substancia/Medicamentos, destinados exclusivamente parz
7661 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizagdo para fim de desembarago aduaneiro

7666 -PRODUTOS CONTROLADOS - Balanco de Substancias Psicoativas e Qutras Sujeitas a Controle Especial — BSPO

7662 -PRODUTOS CONTROLADOS - Certificado de n3o Objecdo para Exportagao

7663 -PRODUTOS CONTROLADOS - Certificado de ndo Objecdo para Importacao

7664 -PRODUTOS CONTROLADOS - Cota Anual de Importacado por Substancia

7665 -PRODUTOS CONTROLADOS - Cota Suplementar de Importacdo por Substancia

7667 -PRODUTOS CONTROLADOS - Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem depe
7668 -PRODUTOS CONTROLADOS - Permit To Export (Permissdo de Exportagdo)

7669 -PRODUTOS CONTROLADOS - Recurso Administrativo .

7671 -PRODUTOS CONTROLADOS - Segunda Via de Documento expedido pela ANVISA, quando NAO se tratar de atividade \
7670 -PRODUTOS CONTROLADOS - Segunda Via de Documento expedido pela ANVISA, quando SE tratar de atividade voltac
867 -PRODUTOS PARA SAUDE (ALTERACAO NA AFE) — Ampliacdo ou Reducédo de Athades

865 -PRODUTOS PARA SAUDE (ALTERACAO NA AFE) — Incorporagao, Cisdo ou Fus3o de Empresas

829 -PRODUTOS PARA SAUDE (ALTERACAO NA AFE) Razao Socual

T

* Funcionamento da Empresa

" Areas

I << Anterior [ ™PesquisarAssunto || Provme ||
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Passo 6 — Préoximos Passos

Leia atentamente “Os proximos passos” e certifique-se de que nenhuma etapa do
processo de peticionamento seja ignorada.

TE4 Ministério da Saide

de Vigildncia Sanitiria

wWww. anvisa .QU\'.bf

I— Agéncia Nacional
r

-JO
A

11/04/2014 11:26:49

Empresa de Teste LTDA. (V501)
11.111.111/0001-91

L Atencdo L

Vocé estd inidando o fluxo de PETICIONAMENTO MANUAL e PAGAMENTO DE TAXA.
Deverao ser seleconados a area e o assunto de interesse,

Para assuntos referentes 3 empresa, seledonar a opcio FUNCIONAMENTO DA EMPRESA & deixar em branco o campo Area.

Os préximos passos serdo:

» Apresentacdo da Relacdo de Documentos de Instrucdo e valor da taxa - CheckList;

* Formulrio(s) da Peticio;

& Identificacdo do Usudrio Responsdvel por esta transacdo;

» Apresentacdo da guia e opgdes de pagamento;

« Impressdo da peticdo;

Obs.: O cancelamento do fluxo poderd ser realizado em qualquer momento anterior & apresentacdo da guia de

pagamento.

Selecio da Area e Assunto de Peticio

® Funcionamento da Empresa

-~
* Areas

[limpar assunto selecionado]
Assunto Seledonado
L 7690 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacdo de Importacdo Especifica de
y Substancia/Medicamento para 6rgdos de repressdo a drogas, entidade importadora de controle de
dopagem, laboratério de referéncia analitica, instituicdo de ensino ou pesquisa.

‘ 3; Pesquisar Assunto | | Prcoamo = §
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Passo 7 — Relacdo de Documentos de Instrucéo

Confira a Relacdo de Documentos de Instrucdo, anote o Numero da Transacéo,
confirme as informagdes da Guia e leia com atencéo todas as informagdes presentes.

Mimero da Transacdo
3123962014

ATENCAO
Guarde o nimero de transacao [3123962014].
Caso ocorra interrupcdo de qualguer natureza do preenchimento da petigdo, a petigdo podera ser recuperada e continuada
através do link "Continuacio da peticdo eletrénica para fluxos ndo conduidos™ localizado no Menu do Peticionamento Eletrénico.

Dados da Guia

Assunto:

7690 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacao de Importagdo Especifica de Substancia /Medicamento para
orgdos de repressdo a drogas, entidade importadora de controle de dopagem, laboratdrio de referéncia
analitica, instituicdo de ensino ou pesguisa.

Fato Gerador:

4413

Porte da Empresa:
MICRO

Valor da Taxa:
RS 90,00

Relagdo de Documentos de Instrugao
1 - Formulario de peticdo preenchido, no que couber, (ANEXO I)

2 - Via Original do Comprovante de pagamento da taxa de Fiscalizacdo de Vigilanda Sanitaria ou Guia da Vigildnda Sanitaria
{GRU) Isents;

3 - Justificativa técnica do pedido

4 - Mota pro-forma emitida pela empresa exportadora constando o quantitativeo a ser efetivamente importado

Fundamentacao Legal
= RDC 112013

Informativo

" Consulte sempre a legislagio pertinente para maiores esclarecimentos guanto a documentagdo.

« + O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuwir, além dos documentos impressos no
Peticionamento Eletrénico, os demais Documentos de Instrucdo exatamente na ordem em gque estdo
relacionados acima.

| T | | Cancelar

/ IMPORTANTE

A Fundamentagdo Legal inclui também a RDC 55/2013, que
atualizou a RDC 11/2013.

Acesse estas e outras legislacoes no link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inic
io/Medicamentos/Assunto+de+Interesse/Medicamentos+controlad

0S. /
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Passo 8 — Formuléario de Peticdo

Acesse 0 link: Formulario de Peticdo; para gerar o documento do formulario de
peticdo (ANEXO 1) a ser preenchido e protocolado na ANVISA. Salve o documento, pois
sera necessario preenche-lo posteriormente.

T2 Ministério da Saide - 2D 3

_l I_ Agéncia Nacional / L \
Peticionamento Eletronico . ‘%

L
T de Vigildncia Sanitria
Falam 14 minutos e 51 sequndos para expirar 3 sessdo

wwwanvisa.gov.br

11/04/2014 11:30:24

Empresa
Fluxo Manual

[ NO da Transacio: 3123962014 |

Identificagao da Empresa

Razdo Sodal
Empresa de Teste LTDA. (VS01)

CNP

11.111.111/0001-91
Assunto

7690 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacdo de Importacdo Especifica de Substdncia/Medicamento para
drgdos de repressdo a drogas, entidade importadora de controle de dopagem, laboratério de referéncia

analitica, instituigdo de ensino ou pesquisa.

L Informativo
# Abaixo esta o link para o formuldrio de peticdo relacionado a este fluxo.

& Vocé deve clicar no link e salvar o formulario para posterior preenchimento.
* Antes de preencher, lembre-se de finalizar este fluxo até a impressao dos documentos, clicando em

PROXIMO.
- Formularios

Status Formulario
nZo emitido Formulario de Peticido

l Clique aqui para emitir o formulario (Formulario de
Petics
igdo) rterior || Préwimo =3 | | Cancelar
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Passo 9 — Assinatura de Transagao

Selecionar o tipo de Assinatura de Transacdo, com ou sem Certificado Digital.

TE% Ministério da Salde

—!. I— Agiéncia Nacional
—-F de Vigildncia Sanitiri

www.anvisa.gov.br

11/04/2014 11:25:47 14 minutos e 45 segundos para expirar 3 sessio

Empresa de Teste LTDA. (V501)
11.111.111/0001-91

Mimero da Transacdao
3566332014

Assinatura de Transacdo

% Sem Certificado Digital
" Com Certificado Digital

<< Anterior || Pricdmao == | |Cancelar

Em seguida, aparecerdo as informac6es do responsavel pela Transacao.

FEx Ministério da Sande

—!. I— Agdncia Nacional
=~ de Vigilincia Sanitiria

Www.anvisa .gU\'.b[

11/04/2014 11:25:47 Fzlam 14 minutos & 45 sequndos pars expirar 3 sessio

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Nimero da Transacdo
3566822014

Responsavel pela Transacdo

Tipa .
PESSDA FISICA

\  cPF
@ 011.866.718-15
Nome
USUARIO DE TESTE PETICIONAMENTO

<< Anterior || Présdmo == | |Canc:elar
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Passo 10 — Opcéo de Pagamento e GRU

Selecione a opg¢édo de pagamento e clique em CONCLUIR para finalizar a transacéo e
gerar a GRU (ANEXO 2).

i Ministério da Satde B

xi
_I.I— Agiéncia Macional HiE s / ¢ \ \
=~y de Vigilincia Sanitiria Peticionamento Eletronico ‘\
wwwLanvisa.gov.br
A

Fakam 14 minutos e 45 segundos para expirar 3 sessio

11/04/2014 11:2

ul

Empresa de Teste LTDA. (V501)
11.111.111/0001-91

Existem duas formas de pagamento possiveis: Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensacdo
Bancaria (boleto). A opcdo desejada deve ser selecionada a partir da barra de opcies logo abaixo de cada guia

relacionada.

* Débito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta
opcdo sera aberto um link com o Banco do Brasil, onde sera solicitado o N? da conta corrente a ser debitada e a
senha.

# Sistema de Compensacdo Bancaria (Boleto) - selecionando esta opcdo sera mostrado um boleto bancario
que devera ser impresso em papel A4 em impressora jato de tinta ou laser.

Escolha a opcdo de pagamento
" Débito em conta {* Ficha de Compensacio

Informative

!‘-\ Para impressdo dos documentos e conclusdo da transacdo, clique em CONCLUIR.

Concluir

Passo 11 — Finalizar o Peticionamento

Com a peticdo realizada com sucesso, imprima os documentos gerados pela peticéo e
anote o nimero da transacédo, pois com ele seré possivel consultar o processo.

TE% Ministério da Saide

—!.I— Agéncia Macional e e
=~y de Vigildncia Sanitiria Peticionamento Eletrdnico

wwwLanvisa.gov.br

11/04/2014 11:2 Fzltam 14 minutos e 45 segundes pars exprar 2 sessio

L]

MENSAGEM |

ATENCAO

» Peticdo realizada com sucesso.
+ 0 mimero da sua transacdo & 35.6633.2014
# Através desse nimero podera ser feita a reimpressdo dos documentos gerados por esta peticdo, caso seja

Necessario.

Imprimir Documentos || Vaoltar |
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MONTAGEM E ANALISE DA PETICAO
MONTAGEM DA PETICAO
A peticdo deve conter:

- Formulério de Peti¢do, devidamente preenchido e assinado, no que couber (ANEXO
1);

- Via original do comprovante de pagamento da GRU, gerada no peticionamento
eletronico;

- Justificativa técnica do pedido;

- Nota pré-forma emitida pela empresa exportadora, constando o quantitativo a ser
efetivamente importado (informar unidades, concentracdo e substancia). Exemplo: sulfato de
morfina 1 mg/ml (5 frascos de 1 ml, cada);

* A peticdo pode conter mais de um padrdo de referéncia e/ou reagente analitico.
* A peticéo pode ser protocolada pessoalmente na ANVISA ou enviada por correio.

ANALISE DO PROCESSO

A ANVISA ir4 analisar a peticdo obedecendo a ordem de peticionamento. A lista de
listas de peticbes aguardando analise na CPCON esta disponivel no seguinte endereco:
http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp. Caso todos 0s requisitos sejam
cumpridos, a Autorizacdo de Importacdo Especifica, valida por 6 meses, serdo emitidas em 3
vias (12 via fica na ANVISA e as 22 e 3? vias sdo enviadas por correio ao solicitante).

O solicitante deve enviar a 3* via da Autorizagdo de Importagcdo original ao
exportador, para gque este conduza o0s tramites necessarios a exportacdo do padrdo de
referéncia ou reagente analitico.

EMBARQUE

Antes _do Embarque da Carga no Exterior, o solicitante deve registrar 0
Licenciamento de Importacdo (LI) no SISCOMEX, de acordo com o Procedimento 1 ou 1A
da RDC 81/2008. Em seguida, solicitar a CPCON a autorizacdo para embarque no exterior,
por e-mail (anuencia.controlados@anvisa.gov.br), informando o(s) nimeros(s) dos LI que
necessitam ser analisados.

/ IMPORTANTE

E necessario informar no LI no SISCOMEX, no campo
“Informacdes Complementares”, o n. da Autorizagdo de
Importacdo Especifica correspondente. Também € necessario
descrever o produto no campo “Descri¢ao”, de forma a conter o
nome da substancia, concentracao/quantidade, volume e nimero
total de unidades. SOMENTE APOS A AUTORIZAGAO
PARA EMBARQUE NO EXTERIOR, A CARGA DEVE
SER EMBARCADA PARA O BRASIL. O descumprimento
deste tramite gera multa no momento do desembaraco da cargaj
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Assim, a carga tera seu embarque no exterior conduzido pelo exportador até a chegada
ao pais (Brasil). No Brasil, devem-se seguir os procedimentos para o desembarago
aduaneiro, conforme Procedimentos 1 ou 1A da RDC 81/2008 (ver fluxo de importacao,
ANEXO 3).

(
IMPORTANTE

Os pontos de entrada autorizados: somente Porto ou
Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro, Aeroporto Internacional
de Séo Paulo e Porto de Santos. )
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_ IMPORTACAO DE PADROES DE REFERENCIA E REAGENTES
ANALITICOS A BASE DE SUBSTANCIAS INSERIDAS NAS LISTAS C1,C2,C4e
C5 da RDC 06/2014

Para importacGes de padrdes de referéncia e reagentes analiticos & base de substancias
contidas nas listas C1, C2, C4 e C5 da RDC N° 06, de 18 de fevereiro de 2014, (Gltima
atualizagdo das listas da Portaria SVS/MS 344/98) ou a que vier a substitui-la, ndo é
necessario solicitar Autorizacdo de Importacdo. No entanto, se for exigido pelo pais
exportador, o solicitante deve providenciar um Certificado de N&do Objecdo para Importacéo
(CNI), conforme Art. 10 da RDC 11/2013.

Nesse caso, a entidade importadora deverd realizar o peticionamento eletronico,
conforme os passos detalhados anteriormente, com uma diferenca: o codigo de assunto é
“7663 -PRODUTOS CONTROLADOS - Certificado de n&o Objecdo para
Importagao”.

MONTAGEM DA PETICAO
A peticdo deve conter:

- Formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado, no que couber (ANEXO
1);

- Via original do comprovante de pagamento da GRU, gerada no peticionamento
eletronico;

- Justificativa técnica do pedido;

* A peticdo pode conter mais de um padrdo de referéncia e/ou reagente analitico.
* A peticédo pode ser protocolado pessoalmente na ANVISA ou enviado por correio.

ANALISE DA PETICAO

A ANVISA iré4 analisar a peticdo obedecendo a ordem de peticionamento. A lista de
listas de peticGes aguardando analise na CPCON esta disponivel no seguinte endereco: xxx.
Caso todos os requisitos sejam cumpridos, o Certificado de Ndo Objecdo para Importacéo,
valido por 1 ano, serd emitido em 2 vias (12 via fica na ANVISA e a 22 é enviada por correio
ao solicitante).

A 2% via do CNI fica sob responsabilidade do solicitante. Um mesmo CNI pode ser
utilizado para quantos embarques forem necessarios, dentro do prazo de validade do
documento, motivo pelo qual se recomenda que cOpias sejam enviadas ao exportador a cada
embarque.

EMBARQUE

Antes do Embargue da Carga no Exterior, o solicitante deve registrar o
Licenciamento de Importacdo (LI) no SISCOMEX, de acordo com o Procedimento 3 da
RDC 81/2008. Em seguida, solicitar a CPCON a autorizagdo para embarque no exterior, por
e-mail (anuencia.controlados@anvisa.gov.br), informando o(s) nimeros(s) dos LI que
necessitam ser analisados, com excecdo dos padrfes e reagentes & base de substancias da
lista C4, que ndo dependem de autorizacao prévia para embarque.
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(

IMPORTANTE

SOMENTE APOS A AUTORIZACAO PARA
EMBARQUE NO EXTERIOR, A CARGA DEVE SER
EMBARCADA PARA O BRASIL. O descumprimento deste
tramite gera multa no momento do desembaraco da carga. )

Assim, a carga terd seu embarque no exterior conduzido pelo exportador até a chegada
ao Brasil- No Brasil, devem-se seguir os procedimentos para o desembaraco aduaneiro,
conforme Procedimentos 3 da RDC 81/2008 (ver fluxo de importagdo, ANEXO 3).

IMPORTANTE

Os pontos de entrada autorizados: TODOS OS PORTOS E
AEROPORTO BRASILEIROS.
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AUTORIZACAO ESPECIAL SIMPLIFICADA PARA ESTABELECIMENTOS
DE ENSINO E PESQUISA (AEP)

A AEP é o documento que autoriza a aquisic¢do, guarda e utilizacdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial com a finalidade de ensino e pesquisa,
funcionando a maneira da Autorizacdo Especial existente para estabelecimentos comerciais.
Ela possui validade de 1 ano e esta vinculada ao uso especifico justificado na sua solicitacéo,
conforme as resolucdes RDC 99/2008 e 33/2009.

Para realizar a solicitagdo da AEP, o interessado deve realizar o procedimento de
peticionamento eletrénico, conforme o0s passos descritos anteriormente, e selecionar o
codigo de assunto: “7660 - PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizagdo Especial
Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa”.

MONTAGEM DA PETICAO
A peticdo deve conter:

- Formulario de Peticdo, devidamente preenchido e assinado, no que couber (ANEXO
1);

- Via Original do Comprovante de pagamento da taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria ou Guia da Vigilancia Sanitaria (GRU) Isenta;

- Copia do RG e CPF do dirigente do estabelecimento;

- Documento firmado pelo dirigente do estabelecimento indicando o responsavel pelo
controle e guarda das substancias/medicamentos utilizados e os professores e pesquisadores
participantes;

- Copia do RG e CPF das pessoas mencionadas no item anterior;

- Copia do Plano integral do Curso ou da Pesquisa Técnico-cientifica;

- Relacdo das substancias ou medicamentos, expressos em quantitativo equivalente a
substancia ativa, e das quantidades a serem utilizadas;

Essa documentacdo deve ser encaminhada para a Anvisa.
ANALISE DA PETICAO

Durante a analise, informacGes adicionais poderdo ser solicitadas, caso algum dos
documentos acima listados ndo esteja suficientemente claro. Ap6s a eventual conclusdo
satisfatoria da analise, a AEP é emitida e enviada pelo correio para a instituicéo.

Caso a aquisicdo da substancia seja por meio de importacdo direta da substancia ou
medicamento, a instituicdo de ensino e pesquisa deverd obter ainda uma Autorizagdo de
Importacdo Especifica (Conforme detalha este manual). Essa solicitagdo, caso venha a
ocorrer, so deve ser feita apds a obtencéo da AEP.
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DISPOSICOES GERAIS

A solicitagdo de 22 via de qualquer documento que porventura possa ter sido
extraviado, mediante justificativa, pode ser realizada pelo processo de peticionamento
eletrénico com cadigo de assunto: “7671 PRODUTOS CONTROLADOS - Segunda Via
de Documentos”; quando ndo se tratar de atividade voltada para exportacao.

As resolucGes e portarias relacionadas aos temas tratados nesse manual podem ser
encontradas no sitio da ANVISA, disponivel nos links abaixo.

Em caso de duvidas, procure a Coordenacdo de Produtos Controlados — CPCON pelos
contatos abaixo.

LINKS

LEGISLACOES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/As
sunto+de+Interesse/Medicamentos+controlados/Legislacao?

PETICIONAMENTO ELETRONICO
https://www9.ANVISA.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp

PRODUTOS CONTROLADOS
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/A
ssunto+de+Interesse/Medicamentos+controlados

E-MAIL PARA SOLICITAQAO DE LI
anuencia.controlados@anvisa.gov.br

LISTA DE ORDEM DE ANALISE DAS PETICOES
http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp

CONTATOS

e Para consultas referentes ao Manual, utilizar o seguinte e-mail:
med.controlados@anvisa.gov.br

e Para obter informacbes sobre medicamentos controlados, acessar:
http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/controlados/index.htm

e Telefone: +55 61 3462-5832

e Localizacdo: SEPN 515, Bloco B, 2° andar, Sala 19, Edificio Omega — Avenida
W3 Norte — Brasilia— DF — CEP.: 70.770-502.
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ANEXO 1

MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

FORMULARIO DE PETICAO

(Comeércio Internacional)

01. Tipo de Peticao 02. Assunto
[[] Concesséo [] Cota Anual de Importacéo
[] Cancelamento [] Autorizacéo de Importagdo
[[1 Aditamento [] Certificado de N&o Objegdo para Importacéo
] Recurso Administrativo por [] Certificado de N&do Objegao para Exportacéo
Reconsideracgdo de Indeferimento
] 22 Via de Documento [] Cota Suplementar para Importagao
[] Autorizag&o de Exportacéo
[] Autorizacdo de Fabricacéo Para
Fim Exclusivo de Exportacdo
[] Autorizag8o de Importagdo de substancia/medicamento,
destinado exclusivamente para fins de ensino ou
pesquisa, analise e utilizados como padrao de referéncia
[ ] Autorizacéo para Fim de Desembarago Aduaneiro
[] Autorizac&o de Importacéo Especifica
03. N° AE |

\ 04. Identificagdo da empresa

Raz&o Social ‘

C.N.P.J. ‘

Endereco |

Rua/Avenida/N.°/Complemento

| Bairro ‘ ‘ ‘
Municipio CEP

| || I L] |

‘ UF DDD Telefone DDD FAX ‘
E-mail

Endereco do Portal

[ 05. Dados da Petig&o

Descricao da DCB (nome da substéncia)

Quantidade Solicitada

Unidade de medida

www.anvisa.gov.br
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[06. Dados do Produto (Exclusivo para medicamentos)

NUmero de Registro ‘ ‘

Nome do Produto ‘

07. Dados do Importador (para pedido de Autorizagdo de Exportacdo) ou do Exportador (para
pedido de Autorizacdo de Importagéo)

Raz&o Social ‘

Endereco |

Rua/ Avenida/ Complemento/ Bairro

| | |

Municipio ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ CEIID |
‘ UF DDD Telefone DDD FAX
E-mail

08. Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial — BSPO (Campo de
preenchimento exclusivo para concessao de Cota Anual e Suplementar de Importacéo)

Cota Anual: Preencher com os dados da movimentag&o da substancia referente ao periodo minimo de 1°
de janeiro a 15 de setembro do ano em exercicio.

Cota Suplementar: Preencher com os dados da movimentagdo da substancia referente ao periodo
minimo de 1° de janeiro do ano em exercicio até 15 dias antes do dia de protocolo da solicitagéo.

Exercicio: de / / até / /
Entrada/Saida
ESTOQUE INICIAL IMPORTACAO PRODUCAO AQUISICAO PERDAS
NOME VENDA TRANSFORMACAO FAB. NAO PSICOT. FAB. PSICOT. EXPORTACAO
UNIDADE DE MEDIDA ESTOQUE FINAL
Observacgoes

(Justificar as perdas, informar o(s) n° © das Autorizagbes de Importacdo e Exportacdo referentes as movimentagGes
declaradas no campo acima)
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09. Informag¢fes Complementares

[10. Termo de Responsabilidade

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das
informacdes aqui prestadas, bem como cumpriremos com todos os procedimentos sanitarios
estabelecidos nos Regulamentos Técnicos em vigor.

Local Data

Responsavel Legal Responsavel Técnico
(Assinatura e Carimbo) (Assinatura e Carimbo)
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ANEXO 2

DADOS DO PETICIONAMENTO ELETRONICO

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

——i
Formulario Eletronico
Empresa
I (Nimero de Transacdo valido apenas para geracdo de Guia - GVS)

Transacao N°: 35.6633.2014
Data dz Transacao: 29/4/2014 Datz da Retificacdo:

Pagina: 1

Dados do Peticionamento

Empresa : Empresa de Teste LTDA. (VS01)

CNPY: 11111111000191

Assunto : 7690 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacdo de Importacio Especifica de Substancia/Medicamento para drgdos de
repressao a drogas, entidade importadora de controle de dopagem, laboratorio de referéncia analitica, instituicdo de ensino ou
pesquisa.

Fato Gerador @ 4413

Porte da Empresa: MICRO

Valor da Taxa : RS 90,00

Relacdo de Documentos de Instrucio

® Formulario de peticio preenchido, no que couber, (ANEXO I)

# Via Original do Comprovante de pagamento da taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitaria ou Guia da Vigilancia Sanitaria (GRU)
Isenta;

o Justificativa técnica do pedido

® Nota pro-forma emitida pela empresa exportadora constando o quantitativo a ser efetivamente importado

Fundamentacdo Legal

« RDC 11/2013

. Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a documentacdo.
s . 0O processo a ser protocolado na ANVISA, devera possuir, além dos documentos impressos no Petidonamento Eletrénico,
= 0s demais Documentos de Instrucio constantes na legislacao vigente e relacionados acima.
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GUIA DE RECOLHIMENTO DA UNIAO - GRU

| |- Ministério da Saide
— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

v N Formulario Eletrénico
—Ih___ fr— Identificacdo do Responsavel pela Transacdo na Internet

—

Transacao N9: 35,6633.2014
Data da Transacac: 29/4/2014 Data da Retificagao:

Pagina: 2
Responsavel pela Transacio na Internet
Tipo do responsavel
Pessoa Fisica
Dados de Identificagio do Usuario
Nome
Usuario de Teste Peticionamento
Nuimero do CPF
011.866.718-15
1. |_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Vencimento 29052014
° Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria
1™ Guia de Recohimento da Uni3o - GRU Cobranga Nimero da Guia 239354/2014
N9 Guia Referéncia -
Valor da Taxa R 20,00
Nome ou Raz3o Social/Enderaco/Fone Taxa Complementar -
Empresa de Teste LTDA. (VS01)
Empresa de Teste LTDA (VS01) Valor Multa -
VITORIA - ES 75012200 12312321
Acréscimo Multa -
CNPIfCPF: 11.111.111/0001-91 Descontos Multa -
Tipo da Guia: Normal Total da Guia R$ 50,00

Instrucies

Esta guia & pessoal e intransferivel. O uso irregular pode causar, dentre outras implicacdes, a ndo identificacio do
recolhimento.

0s valores emitidos por este boleto ndo sio passiveis de descontos. Caso o valor apresentado ndo corresponda ao
enquadramento do porte da empresa, providencie a atualizacdo dos dados conforme a RDC 222 2006.

Porte: MICRO Classe:

Ne Embarcagao: Modalidade: Namero: Gt. Ttens:

Fato Gerador: 4413-PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacao de Importag3o Espedfica de Substancia/Medicamento para drgacs de
repressao a drogas, entidade importadora de controle de dopagem, laboratdrio de referéncia analitica, instituic3o de ensino ou pesquisa.

Nome Embarcagao: Bandsira:

Numero da Transacio: 3566332014

Vilido somente com autenticacio bancaria.
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ANEXO 3

PROCEDIMENTOS PARA IMPORTAQAO
*Ensino, Pesquisa, Analise e Padrao de Referéncia

Al, A2, A3, B1, B2, D1, Cl1.C2.C4eC5
F1, F2, F3e F4 ﬂ/
ﬂ Certificado de N&o Objecao

para Importacéo - CNI
(Art. 11 da RDC 11/2013)

Somente se exigido pelo pais exportador

Autorizacao de Importacao - Al
(Art. 11 da RDC 11/2013)

Tempo médio de andlise: 60 dias*

. N _ Tempo médio de analise: 60 dias
Perspectiva de redugéo deste prazo com a criagéo

de fila especifica para laboratério de pesquisa. @
@ Enviar cdpia da 22 via do CNI,
Enviar 32 via original da Al para o para o exportador.
exportador. @
@ Licenciamento de Importacdo — LI
Licenciamento de Importagédo — LI - Registto do LI no SISCOMEX
- Registro do LI no SISCOMEX (Procedimento 3 — RDC 81/2008)
(Procedimento 1 — RDC 81/2008) - Solicitacdo de autorizagdo para embarque
- Solicitagho de autorizagdo para no exterior, por e-mail
embarque no  exterior, por e-mail (anuencia.cvpafgo@anvisa.gov.br), exceto C4
(anuencia.controlados@anvisa.gov.br). (isento).
Tempo médio de andlise: 10 dias. Tempo médio de andlise: 10 dias

| |}

Embarque da carga no exterior

Embarque da carga no exterior

| U

Carga chega ao Brasil Carga chega ao Brasil

(Pontos de entrada autorizados — todos

(Pontos de entrada autorizados - 0s portos e aeroportos brasileiros)

somente Porto ou Aeroporto
Internacional do Rio de Janeiro, @
Aeroporto Internacional de S&o Paulo e
Porto de Santos).

Procedimentos para Desembarago
Aduaneiro - PAF

I

- Protocolo da Peticdo para Fiscaliza¢do e
Liberacéo Sanitéria;

- Andlise técnica — Documental;

- Inspecdo Fisica da carga

- deferimento da Licenca de importacéo
(LI) no SISCOMEX;

(as etapas do procedimento de fiscalizacdo
sanitéaria e deferimento do LI levam em média de 2
a 5 dias Uteis);

Procedimentos para Desembaraco
Aduaneiro - PAF

- Protocolo da Peticdo para Fiscalizagdo e
Liberacdo Sanitaria;

- Andlise técnica — Documental;

- Inspecdo Fisica da carga, pesagem e
emissdo das guias de retirada;

- deferimento da Licenga de importacao
(L1) no SISCOMEX;

(as etapas do procedimento de fiscalizagdo
sanitaria e deferimento do LI levam em média de 2
a 5 dias uteis);
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