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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 atribui¢des que lhes sao conferidas
pelo artigo n° 163a, do Regimento Interno da Anvisa, RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021
e atualizacdes, elaborou este Manual visando a orientacdo dos importadores sobreo fluxo de
peticionamento da Declaragio Unica de Importagio (DUIMP) fazendo uso do Portal Unico de

Comércio Exterior.

O objetivo deste manual ¢ apresentar o passo a passo € orientacdes gerais para a

submissdo eletronica de anuéncia da Anvisa por meio da DUIMP.

Este Manual ndo abordara as orientacdes e fluxos ja publicizados por meio dos Manuais

da Receita Federal do Brasil (RFB) e da Secretaria de Comércio Exterior (SECEX).

2. FUNDAMENTACAO

A Receita Federal do Brasil (RFB) e os 6rgdos anuentes devem realizar a migra¢ao do
processo de importagdo para o Portal Unico de Comércio Exterior, o qual devera ser utilizado
como uma janela inica para os usudrios fazerem as solicitacdes e realizarem os pagamentos
junto a todos os drgaos publicos intervenientes do processo de importagdo. Medida alinhada
com proposta de guiché inico de atendimento, prevista no Acordo de Facilitagdo do Comércio

Exterior, Decreto 9.326, de 3 de setembro de 2018

O Novo Processo de Importagio utilizara a Declaragdo Unica de Importagdo (Duimp)
para fins de execucao da Conferéncia Sanitaria da importacao de bens e produtos sujeitos a

fiscalizacdo sanitaria.

Este Manual foi elaborado com base no disposto na RDC n° 947, de 12 de dezembro
de 2024, que dispde sobre os procedimentos de protocolo de documentos no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e estabelece que o documento com as orientagdes
sobre a utilizacdo do peticionamento eletronico estard disponivel no site da Anvisa e na RDC
n® 977, de 5 de junho de 2025, que dispde sobre o controle administrativo da Anvisa nas

operacgdes de comércio exterior de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.



3. DEFINICOES

Para efeito deste Manual e seu contexto de aplicacdo, devem ser consideradas as

seguintes definigdes:

Assinatura eletronica: processo de identificagdo de documento por meio eletronico, com a

finalidade de demonstrar a identidade daquele que assina.

Assinatura com certificado digital: forma de assinatura eletronica feita por meio de
certificado digital. Constitui-se num subconjunto da categoria “assinatura eletronica”. Utiliza
uma ID digital baseada em certificagdo emitida por uma autoridade confidvel de certificacao

de terceiros.

Documento eletronico: ¢ o documento nato-original; criado originariamente em meio

eletronico.
Documento digitalizado: documento obtido a partir da conversdo de um documento nao
digital.

Autorizag¢do: compreende as licencgas, permissdes, certificados ou outros documentos
concedidos por meio do Portal Unico de Comércio Exterior, emitidos para uma ou mais

operacoes de importacao ou exportagao.

Catalogo de produtos: é um modulo integrante do Portal Unico de Comércio Exterior em que

sdo cadastrados os produtos do portifélio do importador a serem importados.

Conferéncia: compreende o exame documental e a inspe¢do da mercadoria, de forma

presencial ou remota.

Cédigo de assunto: numero que identifica o assunto da peticdo e estd relacionado ao descritor

do respectivo fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria.
Codigo de assunto primario: cédigo de assunto correspondente a peti¢ao primaria.
Codigo de assunto secundario: codigo de assunto correspondente a peticdo secundaria.

Controle administrativo: compreende o conjunto de agdes efetuadas pela Anvisa, nos
tratamentos administrativos, para o monitoramento, a autorizagao e a conferéncia das operacdes

de comércio exterior, de bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizacdo sanitarios.

Guia de recolhimento de taxa dos 6rgaos anuentes: documento preenchido no mddulo
especifico do Portal Unico de Comércio Exterior para o calculo do valor a ser recolhido

referente & Taxa de Fiscalizag¢do de Vigilancia Sanitaria.



Importaciio: a entrada de mercadoria no territdrio nacional, incluido o territério aduaneiro,
seja ela de forma definitiva ou temporaria, promovida por pessoa fisica ou juridica, a titulo

gratuito ou oneroso, sujeita ou ndo ao pagamento de tributos, por qualquer meio de transporte.

Operacio de comércio exterior: qualquer transagao comercial realizada entre empresas,
governos ou individuos de diferentes paises, que envolva a exportagcdo e importacao de bens,

produtos e servigos, bem como transagdes financeiras e logisticas associadas.

Operador estrangeiro: ¢ um modulo integrante do Portal Unico de Comércio Exterior em que
sao cadastrados os operadores estrangeiros, que podera ser o fabricante ou o exportador do

produto, bem como os produtos de seu portfélio.

Peticdo eletronica: conjunto de informagdes fornecidas pelo interessado por meio do
preenchimento de formularios disponibilizados em ambiente de internet, composto pela
peti¢do, pelo recolhimento de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, quando houver, e

demais documentos obrigatorios.

Peticdo: toda e qualquer solicitagdo apresentada a Anvisa, da qual resulte sua manifestacao,

seja na abertura de processo, seja quando vinculada a processo ja existente.
Peticdo primaria: peticdo que resulta na abertura de um processo.
Peticio secundaria: peti¢do que esteja vinculada a processo ja existente.

Portal Unico de Comércio Exterior: plataforma eletronica por meio da qual as pessoas
intervenientes submetem a administragdo publica e acessam informacgdes, dados e documentos
em um Unico ponto de entrada para o cumprimento das medidas de controle aduaneiro e

administrativo como condic¢do para importagdo, exportacao ou transito de mercadorias.

Regime aduaneiro comum: ¢ o tratamento aduaneiro aplicavel ao bem ou produto importado

ou exportado a titulo definitivo, sujeito ao controle administrativo da Anvisa.

Regime aduaneiro especial ou em areas especiais: ¢ o tratamento aduaneiro diferenciado
aplicavel, por prazo determinado, ao bem ou produto importado ou exportado, inclusive no que
se refere aos tributos federais incidentes sobre operagdes de comércio exterior, sujeito ao

controle administrativo da Anvisa.

Retificacdo de Duimp: alteragdo ou inclusdo de informagdes prestadas na declaragao, ainda

que por exigéncia da fiscalizagdo sanitaria.

Retificacdo de guia de recolhimento de taxa dos 6rgiaos anuentes: inclusao de novo codigo

de assunto secundario.



Taxa de Fiscalizaciao de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo vinculado ao efetivo exercicio
do poder de policia por meio da realizacdo dos atos administrativos referentes as acdes de

autorizacgao, controle e fiscalizagdo no ambito da Anvisa.

4. ESTRUTURA DO MANUAL

O Manual foi estruturado com base na RDC n°® 977/2025, especificamente no que se

refere a Conferéncia Sanitaria.

A Conferéncia Sanitaria no ambito da importacdo de bens e produtos sujeitos a
fiscalizacdo sanitdria, estd estruturada em modulos especificos do Novo Processo de
Importagdo (NPI). Este Manual ir4 abordar a instru¢do processual, incluindo as informacdes
especificas a serem indicadas em cada modulo, bem como os documentos a serem apresentados,

no que tange aos produtos sujeitos a fiscalizagdo sanitaria.

De forma didatica, para fins da leitura do Manual, a Conferéncia Sanitaria foi dividida

nos seguintes topicos:

e Guia de recolhimento de taxa dos 6rgdos anuentes;

e Catalogo de produtos;

e DUIMP;
e RIF;e
e CCT.

Além dos topicos acima citados, o Manual ainda abordard as questdes relativas as
condicionantes estruturantes prévias ao protocolo do pleito de anuéncia de importagdo junto a

Anvisa.

Este Manual serd atualizado na medida que houver implementacdo das evolutivas do

Portal Unico de Comércio Exterior.

5. CONDICIONANTES ESTRUTURANTES PREVIAS A IMPORTACAO

Antes do protocolo do pleito de importagao junto a Anvisa, as empresas importadoras
devem cumprir com etapas prévias junto ao 6rgdo para fins de formalizagdo do importador,

porte de empresa e dados para contato.
Tais informagdes € como executa-las junto a Anvisa sao abordadas nos subitens a seguir.

5.1 CADASTRO EMPRESAS NA ANVISA



Todas as empresas que almejem importar produtos sujeitos a anuéncia da Anvisa, devem

efetuar o cadastro no site da Anvisa.

A Anvisa disponibiliza um passo a passo explicativo para as empresas de como devem

se cadastrar no sistema - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-

empresas. E no cadastro da empresa que devem ser indicados os gestores de seguranga. Esse
gestor, por meio do e-mail e senha cadastrados, sera o responsavel pelo acesso ao sistema
Solicita para protocolo de demandas de processos de importagdo. E interessante que a empresa
cadastre mais de um gestor de seguranca, evitando-se, dessa forma, que toda a interlocu¢ao com

a Anvisa esteja a cargo de uma Unica pessoa.

Empresas com obrigatoriedade de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou
Autorizacao Especial (AE) para importar produtos sujeitos ao controle e fiscalizagao sanitarios
devem ter o cadastro na Anvisa atualizado, mas atentar para a necessidade, adicional, de

protocolo de alteragdo nos processos de AFE e AE, conforme normas especificas.

As empresas que sdo isentas de AFE ou AE para importar, também devem manter o
cadastro do sistema sempre atualizado, tanto em relacdo aos dados validados pela Receita
Federal, porte de empresa e a responsabilidade legal e técnica. Essa demanda ¢ necessaria para
evitar notificacdes de exigéncia que retardam a anuéncia da Anvisa, por informacdes

divergentes no processo de importagdo e no cadastro na Anvisa.
5.2 SISTEMA SOLICITA

Adicionalmente ao Cadastro da empresa na Anvisa, ha algumas peti¢des vinculadas a
anuéncia de importacdo da Anvisa, que necessitam ser protocolizadas por meio do sistema
Solicita. Neste caso, a empresa deve verificar as orientagdes do manual de utilizagdo do Sistema

acesse https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.

O sistema sera utilizado somente para o protocolo de petigdes de Recurso de

Indeferimento, maiores detalhes serdo apresentados neste Manual.
5.3 ASSINATURAS ELETRONICAS EM DOCUMENTOS PARA ANUENCIA

Os protocolos de anuéncia de importagdo, demandam a apresentagdo dos documentos
em formato eletronico, legiveis e, em casos especificos, assinados eletronicamente conforme
RDC 947/2024. A comprovagao da validacao da assinatura digital pode ser efetuada através da
consulta ao sistema VALIDAR - https://validar.iti.gov.br/.
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Ha trés tipos de assinaturas eletronicas (niveis):

e simples
e avangada — € o caso do gov.br.

e qualificada - emitida por certificadoras ICP-Brasil.

A RDC 947/2024, que dispde sobre o protocolo de documentos na Anvisa, permite as

seguintes assinaturas:

e Assinatura digital qualificada com certificado digital no padrao de Infraestrutura de
Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil; e
e Assinatura digital avancgada realizada por meio do portal Gov.Br ou outro que venha

a substitui-lo.

Recomendamos a apresentagdo dos documentos em formato PDF pesquisavel para

agilizacdo da analise pela equipe de fiscalizagao.

Os documentos para instru¢do do processo de importacdo devem ser anexados na

DUIMP.

Os tipos de documentos para os quais existam mais de um para a mesma DUIMP
poderdo ser anexados em um arquivo unico. Exemplo: certificado de analise para varios lotes
do mesmo produto poderdo ser anexados em um unico arquivo. No entanto, certificados de
andlise de produtos diferentes, constantes na mesma DUIMP, deverdo ser apresentados em

arquivos eletronicos individuais, por produto.

As notificacdes de exigéncia serdo registradas exclusivamente na DUIMP, de modo que
cabe ao importador consulta-la periodicamente e responder a exigéncia por meio de Retificagado

de DUIMP.

Para acesso a DUIMP ¢ necessaria a utilizagdo de certificado digital ou conta gov.br.
Esse requisito tem como finalidade garantir que somente pessoas autorizadas e identificaveis

acessem o sistema. Somente esses usuarios poderdo acessar, visualizar e anexar documentos.
5.4 ATUALIZACAO DO PORTE DE EMPRESA NA ANVISA

Uma das condicionantes para a Conferéncia sanitiria ¢ o pagamento da Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS). Para que essa etapa seja efetuada conforme
realidade das empresas importadoras, ¢ necessario que o porte da interessada esteja atualizado

junto a Anvisa.
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O site eletronico da Anvisa https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/administrativo/porte-de-empresa-1 traz todas as orientagdes sobre essa etapa

junto a agéncia.
5.4.1 Isencao total do pagamento da taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitaria

A legislagdo instituidora das Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, Lei n.
9.782/1999, alterada pela Medida Provisoria n. 2.190-34/2001, contempla algumas isengdes de
natureza subjetiva (em razdo do sujeito passivo) e outras de natureza objetiva (em razao de
determinados fatos geradores), prevendo, a vista do interesse da satde publica, a isencao das
taxas em casos especificos, como, por exemplo, no caso dos laboratdrios instituidos ou
controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n. 6.360,

de 23 de setembro de 1976.

Apenas a condicio de Empresa / Instituicio Publica nao é o suficiente para atender
o disposto na legislacdo, sendo condicionante a isencio, que a Instituicio seja produtora

de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Caso a Instituicdo entenda se enquadrar no caso acima deverd encaminhar a
documentagao comprobatdria mediante peticionamento no Sistema Eletronico de Informacgoes

(SED).

Para tanto, o interessado precisa previamente se cadastrar como “Usudrio Externo” no
SEI, acessando o portal da Anvisa https://www.gov.br/anvisa/pt-br > Sistemas > SEI > Acesso
para Usuarios Externos (SEI) e seguir as orientacdes. Para peticionar, clique em
“Peticionamento” > tipo processo: “Arrecadagdo - Receita". Para maiores informagdes,

consulte o Manual do Usuario Externo Sei-Anvisa.
Os seguintes documentos deverao ser anexados ao processo Sei:

e (adastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), para verificagdo da Classificacao
Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE);

e Ato constitutivo do laboratério interessado (lei, decreto ou estatuto);

e (adastro Informativo de Créditos ndo quitados do setor publico federal (CADIN).

e Certificado de Regularidade do FGTS (CRF), com fundamento nas seguintes normas:
Lei n° 8.036/90 (artigo 27, alinea “c”), Lei n® 8.212/91 (artigo 47, inciso I, alinea “a”),
Lei n°® 9.069/95 (artigo 60).
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E fundamental que previamente ao envio da documentagdo que a Instituigdo esteja
devidamente cadastrada junto a Anvisa, conforme procedimentos disponiveis no portal
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros e na Central de Atendimento 0800 642

9782.

A empresa podera utilizar sempre o mesmo processo SEI para instruir novos documentos

objeto da avaliacdo de Laboratorio Oficial, como peti¢des intercorrentes.

6. GUIA DE RECOLHIMENTO DE TAXA DOS ORGAOS ANUENTES - ANVISA

A Conferéncia Sanitaria por meio da DUIMP demanda, obrigatoriamente, o registro da
Guia de recolhimento de taxa da Anvisa, e posteriormente ao seu deferimento, a vinculagdo a

DUIMP que serd submetida a anuéncia da agéncia.

A Guia de taxa da Anvisa trata-se de um LPCO integrado ao PCCE (Pagamento
Centralizado do Comércio Exterior) — médulo do Portal Unico do Comércio Exterior
(PUCOMEX) que permite o pagamento de tributos e taxas, quando de seu registro no Portal,
ou retificacdes posteriores. Contudo, destaca-se que a guia ndo se trata, de fato, de um LPCO
do tipo Autorizagao nos termos da RDC n° 977/2025. A Guia de taxa da Anvisa, a ser utilizada
exclusivamente para fins de pagamento, possui atributos restritos ao calculo da taxa a ser paga
pelo importador, seja ela por meio da conta cadastrada no PCCE, ou no caso da taxa isenta, a
validagdo das condicionantes de isen¢do validadas no sistema da Anvisa. O modelo de LPCO
especifico para a Guia de taxa Anvisa ¢ o 100138 — Guia de recolhimento de taxa da Anvisa —

DUIMP (figura 1).

%*(»Sis&gﬁfm D 5§

TALP-59.8 8

Declaragdo Unica de Importagio ~ Cargae Trnsito  Visdo Integrada  Anexacdo de Documentos ~ LPCO  Pagamento Centralizado ~ COD  Classif  Tabelas Comex Tratamento Tributério

Incluséo de Pedido de LPCO
Orgdo anuente: Modelo LPCO

- }00138 - Guia de recolhimento de taxa da Anvisa - DUIMP x v

Solicitar pedido novo a partir de LPCO existente:

Figura 1 — Guia de Taxa Anvisa

/ ATENCAO V
Nao devem ser anexados documentos no LPCO de Guia de Taxa.

Sdo atributos da Guia de Taxa Anvisa, necessarias para o calculo da Taxa de

Fiscalizagao e Vigilancia Sanitaria (figura 2):
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e (CNPIJ do importador;

e (CNPJ do detentor da regularizacao;

e (Codigo de assunto de peticao primaria;

e (Codigo de assunto de peticao secundaria;

e Entidades publicas vinculadas ao SUS, nos termos do paragrafo 6° do Artigo

23 da Lei n® 9782/1999.

\\\\\ wetez s

Figura 2 — Atributos da Guia de Taxa Anvisa
Cada atributo citado acima serd detalhado a seguir.

Caso haja o correto fluxo de pagamento da taxa, ou ainda, a isencao de pagamento, a
Guia de taxa tera a sua situacdo alterada para DEFERIDO. Esta situagdo se refere,
exclusivamente a informag¢ao de que o pagamento, ou isengao, foi efetuado. A analise dos dados
informados nos atributos sera efetuada somente quando da anélise da DUIMP, cujo resultado
pode ser, inclusive, de que a taxa foi equivocada cabendo novo pagamento ou retificacdo da

Guia.

Caso a conta bancaria vinculada ao PCCE nao tenha saldo disponivel para o pagamento
da TFVS do processo de importagdo, a Guia de Taxa ndo ficard disponivel para analise da
Anvisa, ficando na situagdo “Aguardando pagamento”. Caberd ao importador verificar o motivo

de tal situagdo e solucionar tal demanda.

Todas as atualizagdes de situacdo da Guia de taxa ficam registrados na aba Histoérico,

para ciéncia do importador quanto a situagdo de seu protocolo.

Somente as peti¢des secundarias com taxa a ser paga devem ter o protocolo efetuado
por meio de retificacdo da Guia de taxa, para inser¢ao da informacao do codigo de assunto
secundario especifico. Demais demandas vinculadas a DUIMP deverdo ser tratadas somente

como retificacdo de DUIMP, ndo cabendo retificacdo do LPCO de Guia de Taxa.
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Quando da retificagdo da Guia de Taxa, somente o atributo “Cddigo de assunto
secundario” pode ser editado. Outras edigdes ndo sdo permitidas, e caso sejam efetuadas,
ensejardo o indeferimento automatico da Guia pelo sistema. A situagao de cada demanda podera

ser verificada na aba Historico do LPCO.

Para maiores informagdes sobre o mddulo PCCE, acesse Pagamento Centralizado -

PCCE, da Receita Federal do Brasil (RFB).
6.1 ATRIBUTOS DA GUIA DE TAXA
6.1.1 CPF/CNPJ do importador
O CNPJ ou CPF indicado deve ser o mesmo do Catalogo de produtos e da DUIMP.

Inserir o CNPJ ou CPF da pessoa que promova a entrada de mercadoria estrangeira no
territorio aduaneiro. O usudrio pode escolher um CNPJ/CPF da lista suspensa ao clicar no
campo, pode digitar para pesquisar um determinado CNPJ/CPF da lista ou digitar o CNPJ/CPF

por completo no campo.

Caso o CNPJ do importador seja o mesmo do detentor da regularizagdo, a taxa a ser
recolhida serd calculada conforme seu porte econdmico, cadastrado na Anvisa. Caso haja outra

empresa detentora da regularizacdo, o porte a ser considerado ¢ o do detentor da regularizagao.

Nas importacdes de produtos que seja obrigatorio Autorizagao de Funcionamento (AFE
ou AE) ou licenga sanitaria, o CNPJ do importador ¢ que devera estar regularizado na

Anvisa/SNVS.
6.1.2 Nome e endere¢o do importador

Os dados de nome e enderego do importador serdo carregados automaticamente pelo
NPI conforme dados da RFB, ao selecionar o CNPJ/CPF do importador. Caso o importador
possua obrigatoriedade de Autorizagdo de Funcionamento (AFE ou AE) ou Licenca sanitaria,
as informag¢des de nome e endereco da Guia de Taxa devem coincidir com os da Autorizagao

vigente.
6.1.3 Codigo de assunto de peticio primaria

Ao registrar a Guia de Taxa Anvisa no Portal Unico, o atributo “Cédigo de assunto de
peticdo primaria” devera ser selecionado conforme categoria do produto, finalidade de

importacdo e quantidade de itens.
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O Coédigo de assunto de uma peticdo a ser protocolizada junto & Anvisa, constitui-se
como sendo a jun¢do de um cddigo numérico, vinculado a um descritor de assunto de interesse

e o respectivo fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo preconizada pela RDC n°® 857/2024.

A lista de cédigos de assuntos disponiveis, com o respectivo posto de anuéncia, fato

gerador e documentos de instrugdo estao dispostos no Anexo I deste Manual.
6.1.4 Codigo de assunto de peticio secundaria

Caso haja necessidade de protocolo de Codigo de assunto de peti¢do secundaria pelo
importador, cujo fato gerador possua taxa a ser paga pelo médulo PCCE, cabera a edicao das

Guias de taxa que se referirem ao item especifico da DUIMP vinculada.

Por exemplo, as peti¢cdes de desinterdi¢ao e liberagdo do termo de guarda deverdo constar
nas Guias de taxa retificadas, vinculadas aos itens da DUIMP que foram interditados ou
liberados sob termo de guarda. Caso a DUIMP possua mais de uma Guia de taxa vinculada,
atentem para a retificacdo obrigatoria de todas que estiverem relacionadas ao pleito do

importador.

Na retificagdo da Guia de taxa, somente o atributo “Cdodigo de assunto de peticao
secundaria” deve ser editado. Caso sejam efetuadas alteragdes nos demais atributos, a guia sera
indeferida automaticamente pelo sistema, apds analise do anuente, ou haver erro de protocolo.
Todas as ocorréncias ficam registradas na aba Historico da Guia de taxa. Sao campos que nao

podem ser editados quando do protocolo de peticao secundaria:

o CNPJ Detentor da regularizacao;
o Codigo de assunto de peti¢do primaria;

o Cumpro o §6°do Art.23 da Lei 9782/99.

A lista de codigos de assuntos secundarios com taxa, com o respectivo posto de anuéncia,

fato gerador e fundamentagdo legal estdo descritos no Anexo II deste Manual.

As Guias de taxa com Retificagdo para anélise deverdo ser vinculadas a DUIMP quando
de sua retificacdo, para que o anuente, ao efetuar a reandlise da DUIMP efetue o aceite/negativa

da retificacdo da Guia.
6.1.5 CNPJ Detentor da regularizacao

A regularizagdo de produto no SNVS trata-se de registro, notificacdo, cadastro,
autoriza¢ao, comunicacdo de primeira importacdo ou outra forma de controle regulamentada

pela Anvisa/SNVS.
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Este atributo deve ter a indicagdo do CNPJ do detentor da regularizacdo do produto,
conforme consta na publicizacdo da Anvisa ou outro documento de protocolo de regularizacao
junto ao SNVS. O campo deve ser preenchido para todo o produto regularizado no SNVS, para
produtos nao regularizados, ou isentos de regularizacdo deverdo deixar este atributo em
branco. Se o detentor da regularizagao for o proprio importador, o atributo deve ser preenchido

com o CNPJ do importador.

Para Insumo Farmacéutico ativo (IFA) devera ser informado o CNPJ do detentor do

cadastro/autorizagdo junto a Anvisa, em atendimento a RDC 637/2022.

As informacgdes relacionadas ao nimero do CNPJ do Detentor da regularizagdo em
relacdo aos dados da regulariza¢do do produto na Anvisa/SNVS serdo analisadas na DUIMP,
e caso haja divergéncia de informacdes, serd emitida exigéncia técnica para registro de nova
Guia com os dados corretos, retificagdo da DUIMP e vinculagdao da nova Guia paga aos itens
especificos. A Guia anterior ndo poderd mais ser utilizada em outra DUIMP mesmo apds

desvinculagao.
6.1.6 CNPJ do Recinto Armazenador
Inserir o CNPJ do Recinto Armazenador.

No caso de despacho sob dguas ou sob nuvens, informar o recinto o qual hé a intencao

de armazenar o produto.
6.1.7 Cumpro o §6° do Art.23 da Lei 9782/99

Trata-se de um atributo booleano, cujas opg¢des “sim” ou “nao” se referem ao
enquadramento da importadora nos requisitos de isen¢@o de taxa dispostos no paragrafo 6° do

art. 23 da Lei n® 9782/99.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria.
§ 6° Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da satide publica, estdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria. (Vide
Medida Provisoria n® 1.814-4, de 1999) (Incluido pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

A opcao “Sim” deve ser selecionada caso se trate de importacao por entidade publica

vinculada ao SUS enquadrada como sendo:

e laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, E
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e produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n® 6.360, de 23 de

setembro de 1976

Entidades publicas vinculadas ao SUS, mas que ndo sejam laboratdrios instituidos ou
controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei

n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, deverdo marcar como “N&do”.

Divergéncia nessa informacdo em relagdo a DUIMP ensejardo nova Guia a ser

vinculada a DUIMP para prosseguimento da anuéncia Anvisa.

Somente empresas cadastradas na Anvisa como sendo laboratorios instituidos ou
controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei
no 6.360, de 23 de setembro de 1976 estdo autorizadas a utilizar o “Sim” do formulario. Caso
o cadastro ndo esteja correto, a Guia de taxa emitira mensagem de erro. O item 5.4.1 do Manual

esclarece como deve ser feito o cadastro.

6.2 PRINCIPAIS MENSAGENS DE ERRO QUE IMPEDEM O PAGAMENTO DA
TAXA NO PCCE

ATENCAO \

A situacao “Aguardando pagamento” com mensagem de erro por parte do !
importador ndo ¢ sanavel. Estes casos, cabera ao importador cancelar o LPCO e !
efetuar novo registro de LPCO. /

Abaixo sdo relacionadas as principais mensagens de erro no PCCE que podem impedir

o pagamento da taxa no PCCE e as respectivas solugdes:

e Mensagem de erro: A tentativa de pagamento falhou. Momento: Registro de LPCO,
Numero de referéncia: Nao informado, Data da tentativa: XX/XX/XXXX XX:XX,
Valor: Nao informado, Identificacdo: XXXXXXXXXXXXXXX, Codigo do erro:
004, Mensagem: Nao foi encontrada uma conta ativa do Importador/Exportador para
realizar o pagamento.

o Problema: O importador ndo vinculou uma conta ativa ao PCCE.

o Solugdo: Entrar em contato com a institui¢ao financeira. Apds solucionar o
problema, realizar a solicitagdo manual de pagamento da taxa no Portal tinico
no mesmo LPCO ou cancelar o LPCO e realizar novo registro.

e Mensagem de erro: A tentativa de pagamento falhou. Momento: Registro de LPCO,
Numero de referéncia: Nao informado, Data da tentativa: XX/XX/XXXX XX:XX,

18



Valor: Nao informado, Identificagdo: XXXXXXXXXXXXXXX, Contas: [Conta:
XXX - XXXX - XXXXX, Codigo do erro: 107, Mensagem: Usudrio ndo autorizado a
efetuar o débito para o banco, agéncia e conta corrente informados. |

o Problema: O usuario que realizou o registro do LPCO nao estd cadastrado
junto a institui¢do financeira para representar o importador.

o Solugdo: Entrar em contato com a institui¢do financeira. Apos solucionar o
problema, realizar a solicitagdo manual de pagamento da taxa no Portal tinico
no mesmo LPCO ou cancelar o LPCO e realizar novo registro.

Mensagem de erro: Houve um problema ao efetuar o processamento de taxa anuente
para o LPCO IXX00XXXXXX: O CNPJ da empresa detentora da regularizagao do
produto ndo foi encontrado na base de dados da Anvisa: XXXXXXXXXXXXXX -
integracao_anvisa_pucomex

o Problema: O CNPJ da empresa detentora da regularizacao do produto nado foi
encontrado na base de dados da Anvisa.

o Solugdo: Realizar o cadastro do CNPJ da empresa detentora da regularizagao
do produto na base de dados da Anvisa, conforme passo a passo disponivel em
- https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas.

Mensagem de erro: Houve um problema ao efetuar o processamento de taxa anuente
para o LPCO IXX00XXXXXX: A mudanga de status interpretada como aditamento
para o LPCO IXX00XXXXXX resultou em uma guia de pagamento nao isenta:
413191 /2025 - integracao_anvisa_pucomex

o Problema: Mensagem automatica gerada pelo sistema.

o Solugdo: Aguardar a analise do LPCO. Nao ¢ necessario enviar
questionamento pelos canais oficiais ou realizar novo peticionamento.
Mensagem de erro: A tentativa de pagamento falhou. Momento: Registro de LPCO,

Numero de referéncia: Nao informado, Data da tentativa: XX/XX/XXXX XX:XX,
Valor: Nao informado, Identificagdo: 00000XXXXXXXXX, Contas: [Conta: 00X -
XXXX - XXXXX, Codigo do erro: 105, Mensagem: Banco, agéncia ou conta corrente
informados invalidos.; Conta: 00X - XXXX - XXXXX, Coédigo do erro: 105,
Mensagem: Banco, agéncia ou conta corrente informados invalidos.]

o Problema: Banco, agéncia ou conta corrente informados invélidos
Solugdo: Entrar em contato com a institui¢do financeira. Apds solucionar o
problema, realizar a solicitagdo manual de pagamento da taxa no Portal tinico
no mesmo LPCO ou cancelar o LPCO e realizar novo registro.
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e Mensagem: O formulario LPCO IXX00XXXXXX informa que a instituigdo ¢ uma
entidade publica vinculada ao SUS nos termos do paragrafo 6° do artigo 23 da Lei n°
9782/1999, contudo no cadastro na base de dados Anvisa referente ao CNPJ
XXXXXXXXXXXXXX nao consta um tipo de isen¢ao definido -
integracao_anvisa_pucomex

o Problema: O CNPJ nao possui o cadastro de isencao validado pela area da
ANVISA como sendo Entidade publica vinculada ao SUS nos termos do
paragrafo 6° do artigo 23 da Lei n® 9782/1999.

o Solugdo: Seguir orientagdes do item 7 deste manual para protocolo de demanda

junto a GEGAR.
6.3 CONSULTA DA TRANSACAO ELETRONICA E PAGAMENTO EFETUADO

A verificacdo dos pagamentos das taxas de fiscaliza¢do sanitarias deve ser efetuada

por meio da consulta ao Portal Unico conforme fluxo abaixo:

e Pagamento Centralizado > Contas Bancéarias Autorizadas > Consultar

plat-59.0.0

%*éSisE"c“fﬁf-m Lint Joo [ im [pd [ [

Buscar funcionalidade

declaracdo Unica de Importacao Carga e Transito Visdo Integrada Anexacao de Documentos LPCO Pagamento Centralizado CoD Classif

ICMS

Contas Bancarias Autorizadas Consultar

Incluir

Importacao

Acompanhamento de processos de importacéo e
anexacao eletrénica de documentos

e Selecione o CNPJ do importador que se deseja consultar;
e Resultados > Selecione o banco cadastrado e o icone especifico da coluna “Consultas”

referente ao Historico de Utilizagdo da Conta bancaria;

Contas Bancérias Autorizadas

Cadastro de contas e ordem de prioridade para efetuar debito automatico vinculadas ao CNPJ/CPF do importador e CPF do usudrio corrente.

E3 Filtros da Consulta

B3 Resultados
Prioridade & Codigo-Nomedobanco & Agénda Consultas$ AcBes s
1 237-BCO BRADESCO SA. ¥ histirico de utiizacdo da conta banciia JPAINGH YW s
2 001-BCO DO BRASIL SA Ativa B LR R
3 341 - ITAU UNIBANCO BM SA. Inativa B YW s

e Selecione os filtros desejados e consulte;
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e Resultados trazem os dados de numero de transacdo da taxa Anvisa

(Protocolo/Referéncia de débito), além dos valores pagos e situagdo do pagamento.

Histérico de Utilizagao da Conta Bancaria

E3 Filtros da Consulta

B3 Resultados

T [ ST v i -
débito

1/05/2025 10:34:56 Tax LPCO

R$177,29 @  ANVIO0000638( O Sucesso
1/05/2025 10:20:55 Tax 9@ ANVIO O Sucesso
21/05/202510:11:23 Taxa LPCO R$177,29 @  ANVI00000640: O Sucesso

7. CATALOGO DE PRODUTOS

As instrucdes acerca dos fluxos e orientagcdes gerais sobre o moddulo catalogo de
produtos estdo disponiveis no Manual especifico “Catdlogo de Produtos e Operador

estrangeiro”.

Neste Manual serd abordado a instrucao especifica dos atributos vinculados a analise

da Anvisa, quando da anuéncia na DUIMP.

Nota: O catalogo deve ser preenchido em lingua portuguesa.

/ ATENCAO \

| O preenchimento correto e completo do Catalogo evita a emissao de exigéncias \
[ e torna as analises mais céleres! !
! Os catalogos serao validados e se estiverem corretos nio havera a analise a !
\ cada importacio, o que contribui para liberacoes mais ageis. !

7.1 ATRIBUTOS VINCULADOS A ANALISE ANVISA

ABA DADOS BASICOS

CPF/CNPJ raiz da empresa responsavel:

Codigo do produto:

Versao:

Resumo Situacao:

Modalidade de operacio:
NCM:

Descricio NCM:
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Unidade de medida estatistica:

Codigo Interno do Produto

Fabricante/Produtor

Pais do Fabricante / Produtor:

Fabricante/produtor conhecido?

Fabricante/produtor estrangeiro:

ABA DESCRICAO DO PRODUTO

Denominacio do produto

Denominar seu produto a ser importado, em 100 caracteres.
Pode ser utilizado o nome comercial do produto ou ainda, o
nome da substincia, no caso de IFA.

Atributos Gerais

Categoria regulatoria -
Anvisa:

Selecione a categoria regulatéria
da Anvisa correspondente ao
produto.

Substincias controladas e
medicamentos que os contenham
devem indicar o atributo especifico
indiferente o estagio fabril.
Insumos, componentes e matérias-
primas devem indicar a categoria
do produto acabado.

Composicio - Anvisa:

Informar a lista de ingredientes ou
composicao basica do produto,
conforme descrito na sua
rotulagem. No caso de
medicamentos, substincias
controladas e produtos de
cannabis, deve-se apresentar a
composicao conforme consta na
bula; na inexisténcia desta, deve-se
indicar a composi¢cio descrita na
rotulagem do produto.

Prazo de validade:

Indicar o prazo de validade em
horas, dias, més ou anos, conforme
definido pelo fabricante do
produto.

Produtos com prazo de validade
indeterminado, indicar
'indeterminado'' no atributo.
Produtos Kkits deverao ter todos os
prazos de validade dos
componentes citados no campo,
separados por ponto e virgula ";".
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Condicao de
armazenamento:

Selecione a condi¢ido que melhor
identifique a temperatura de
armazenagem do produto.

Caso o produto possua
componentes com temperaturas de
armazenagem diferentes,
selecionar todas as condicoes
existentes.

Apresentacio comercial-
Anvisa:

Obrigatorio para dispositivos
médicos. Indicar as apresentacdes
comerciais do produto.
Obrigatorio para medicamentos e
substancias controladas.
Apresentar as apresentacoes
comerciais somente para produtos
regularizados na Anvisa.

Demais produtos, deixar campo em
branco.

Produtos Kkits, bandejas ou
sistemas deverao ter todas as
apresentacdes comerciais citadas
no campo, separados por ponto e
virgula ";".

Forma fisica:

Selecionar a forma fisica do
alimento, cosmético ou saneante.
Produtos Kkits deverao ter todas as
formas fisicas citadas no campo,
separados por ponto e virgula ";".

Tonalidade:

Indicar a(s) tonalidade(s) do
produto cosmético, caso haja tal
condicao definida pelo fabricante.
Produtos Kkits deverao ter todas as
tonalidades citadas no campo,
separados por ponto e virgula ";".

Modelo

Para dispositivos médicos que
possuam modelos, indicar o modelo
especifico.

Demais dispositivos médicos,
deixar campo em branco.

Produtos Kkits, bandejas ou
sistemas deverao ter todos os
modelos citados no campo,
separados por ponto e virgula ";".

Part number

Atributo para pecas de dispositivos
médicos. Indicar o nimero do part
number da peca.

Contém derivado de
animal ruminante:

Selecionar SIM se o dispositivo
médico ou medicamento for de uso
humano e possuir material de
partida de bovino.

23




Unidade(s) fabril(is):

Indicar a(s) unidade(s)fabril(s) do
dispositivo médico acabado ou do
componente.

Exemplo: Razio
social;endereco;pais.

Dispositivo médico ou
componente estéril:

Selecionar SIM se o produto for
estéril

Método de esterilizacao:

Indicar o(s) método(s) de
esterilizacdo validados para o
dispositivo médico ou seu
componente.

Produtos com mais de um método
de esterilizacido deverao ter todos
citados no campo separados por
ponto e virgula ";".

Importacio por/para
fabricante:

Selecionar SIM se o insumo
farmacéutico for importado para
fabricacio nacional de
medicamento.

Forma farmacéutica:

Indicar a forma farmacéutica do
produto

Subcategoria de
medicamentos:

Selecionar a subcategoria
especifica do produto.

Lista da Portaria
SVS/MS n° 344/1998:

Selecionar o item especifico da lista
que contemple o produto.

Tipo de material
biolégico humano:

Selecionar da lista o tipo de
material biolégico humano

Estagio de fabricacao

Selecionar o estagio de fabricacao
do produto.

Conteudo

Indicar o conteudo liquido do
alimento, cosmético ou saneante.
Produtos Kkits deverao ter todos os
contetdos citados no campo,
separados por ponto e virgula ";".

Material de embalagem

Indicar o material de embalagem
priméria do alimento, cosmético ou
saneante.

Numero CAS (quando
aplicavel)

Indicar o nimero CAS do produto
no formato oficial, incluindo o
hifen: 0000000-00-0
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Numero de regularizag¢io
no SNVS

Indicar o ntimero de regularizacio do
produto no SNVS.

Deixar o atributo em branco se o
produto ndo for passivel de
regularizagdo ou nao estiver
regularizado.

Regularizagdo ¢ registro, cadastro,
notificagdo, autorizagdo ou
comunicacao de primeira importagao.
Para componentes de dispositivos
médicos, indicar o numero de
regularizacdo do equipamento
médico ou IVD acabado.

Para medicamentos de notificagao
simplificada o campo também
deve ficar em branco, mas o CNPJ
do detentor da regularizacdo deve
ser informado, considerando que
se trata de medicamento
notificado.

Para kits, bandejas ou sistemas com
mais de uma regularizacdo de
produto, indicar cada nimero no
campo, separado por ponto e virgula

n.n
5

Teor de pureza

Atributo exclusivo para padrao de
referéncia. Indicar a % do teor de
pureza.

Exclusivos para
NCMs especificos
de alimentos

Alimento processado

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos. Produtos
processados sio de anuéncia da
Anvisa.

Esp veg inteira,
fragmentada ou moida

Atributo obrigatério para NCMs

especificas de Alimentos. Espécies
vegetais inteiras, fragmentadas ou
moidas sdo de anuéncia da Anvisa.

Forma de apresentacio

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos. Produtos
secos sdo de anuéncia da Anvisa.

Mate inteiro,
fragmentado ou moido

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos. Mate
inteiro, fragmentado ou moido sao
de anuéncia da Anvisa.

Percentual de
ingredientes de leite

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos. "Produto
com menos de 20% de ingrediente
de leite" siio de anuéncia da
Anvisa.
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Polpa para elaboracio de
bebidas?

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos. Polpas
para elaboracio de bebidas nao sao
de anuéncia da Anvisa.

Preparado liquido para
cha?

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos.
Preparado liquido para cha nao
sdo de anuéncia da Anvisa.

Tipo

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos.
Embalagens acabadas ou insumos
para embalagens para
acondicionar alimentos de uso
humanos sido de anuéncia da
Anvisa.

Tipo de liquido

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos.
Composto liquido pronto para
consumo ou preparado liquido
aromatizada sdo de anuéncia da
Anvisa.

Tipo de preparacao

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos. Somente
seleciio "outros'" sao de anuéncia
da Anvisa.

Tipo de produto licteo

Atributo obrigatério para NCMs
especificas de Alimentos lacteos ou
formula infantis. Somente sele¢ao
"1 e 2" sdo de anuéncia da Anvisa.

Alguns atributos serdo detalhados nos subitens a seguir para melhor esclarecimento de

seu preenchimento.

7.2 ABA DADOS BASICOS

Os atributos vinculados a Aba dados basicos deverdao ser informados conforme

orientacdo do Manual especifico “Catdlogo de Produtos e Operador estrangeiro”. Contudo,

cabe destacar que o CNPJ a ser indicado no catdlogo deve cumprir com as obrigacdes

normativas Anvisa quanto a Autorizacdo de Funcionamento de empresas, Autorizagao

Especial ou ainda Licenga de Funcionamento para a atividade de importar ou armazenar e

respectiva categoria regulatoria do produto. Indicamos a leitura dos Manuais Anvisa de cada

categoria para orientagdes especificas.
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Em relagdo a informagdo de fabricante, para fins de importagdo, quando houver mais
de um fabricante para etapas fabris distintas, indicar o fabricante final. Componentes de

dispositivos médicos, como pecas e acessorios devem ter a indicacao do fabricante legal.

A Anvisa cobrara o Numero de identificacao (TIN) do fabricante, especialmente para

as categorias regulatorias de insumo farmacéutico ativo (IFA) e produto acabado.
7.3 ABA DESCRICAO DO PRODUTO
7.3.1 Denominacio do produto

Atributo aplicavel a todas os produtos sujeitos a fiscaliza¢do sanitaria. Sugere-se
utilizar o nome comercial, nome do principio ativo base da formulacdo de medicamento, o
nome comum ou o nome técnico, quimico ou biolégico do bem ou produto sujeito a

fiscalizagdo sanitaria,
7.3.2 Categoria regulatoria — Anvisa

Como forma de delimitar o escopo dos produtos sujeitos a fiscalizagdo sanitaria, o
atributo Categoria Regulatoria ¢ aplicavel a todos os NCMS que possam ter produtos sujeitos
a fiscalizacdo sanitaria. Cabera ao importador avaliar se seu produto se enquadra nas defini¢des

do paragrafo primeiro do artigo 8° da Lei n® 9782/99, conforme itens da lista abaixo:

e 80-Alimento (e insumo) para induastria/uso humano

e 81-Cosmético, produtos de higiene e perfume (e insumos) para industria/uso humano

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

e §83-Medicamento (e insumos) para industria/uso humano

e 84-Medicamentos ou substincias com finalidade controlada pela Portaria SVS/MS
344/1998

e §6-Saneante (e insumos) para inddstria/uso humano

e 87-Sangue, tecidos, células e 6rgaos

e 89-Mamadeiras, bicos, chupetas, mordedores

e 90-Produto de Cannabis

e 9l-Padrao/Material/Substancia de referéncia de medicamentos
(primario/CQ/proficiéncia)

e 93-Padrao/Material/Substancia de referéncia de cosméticos (primario/CQ/proficiéncia)

e 94-Padrao/Material/Substancia de referéncia de saneantes (primario/CQ/proficiéncia)

e 95-Padrao/Material/Substancia de referéncia de alimentos (primario/CQ/proficiéncia)
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96-Padrao/Material/Substancia de referéncia de dispositivo médico
(primario/CQ/proficiéncia)

99-Nao se aplica (produto ndo sujeito a fiscalizag¢do sanitaria)

Caso o produto alvo da importagdo ndo seja um produto sujeito a fiscalizagao sanitaria, o

importador devera selecionar o valor “Nao se aplica (produto ndo sujeito a fiscalizacdo

sanitaria)”. Lembrando que todos os NCMs listados no site da Anvisa possuem Tratamento

administrativo de Monitoramento, para que a agéncia possa verificar possiveis desvios de

enquadramento de produtos.

Todos os estagios fabris devem seguir o mesmo critério de categoria regulatoria do produto

acabado. No caso de insumos, componentes ¢ materiais de embalagem de alimentos, segue

abaixo detalhamento de quando devem ser enquadrados na categoria regulatoria especifica:

Substancias controladas
o Todas as substancias sujeitas ao controle especial, definidas na Portaria
344/1998, para qualquer fim.
Medicamentos
o Os insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e os excipientes que constituem a
composi¢ao final do medicamento acabado, ou férmula magistral, devem ter
anuéncia da Anvisa.
Cosméticos
o Os insumos citados na rotulagem ou folheto de instrugdes dos cosméticos devem
ter anuéncia da Anvisa.
Saneantes
o Os insumos citados na rotulagem ou folheto de instru¢des dos saneantes devem
ter anuéncia da Anvisa.
Alimentos
o Os insumos citados na rotulagem dos alimentos devem ter anuéncia da Anvisa.
o Os coadjuvantes de tecnologia, embora nao estejam presentes no produto, sao
regulados pela Agéncia. Portanto, eles também devem ter anuéncia da Anvisa.

o Os insumos de embalagem de alimentos prontos para consumo humano.

Dispositivos médicos
o Todos os componentes e insumos de dispositivos médicos, incluindo pegas e

acessorios, devem ter anuéncia da Anvisa.
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Em relagdo as substancias intermedidrias utilizadas como insumos para fabricagao de
medicamentos, de insumos farmacéuticos ativos, de cosméticos, de saneantes ou de alimentos,
mas que ndo fazem parte da composi¢ao final do produto acabado, ndo cabera selecionar o
destaque da Anvisa, pois tais produtos ndo sao passiveis de anuéncia da Agéncia, desde que

ndo sejam substancias sujeitas ao controle especial.
7.3.3 Composicao — Anvisa

Atributo de preenchimento obrigatorio e aplicavel para as categorias regulatorias de
alimentos, cosméticos, saneante, medicamentos, substancias controladas, produto de cannabis
e dispositivos médicos. Devera ser indicado somente a composi¢do do produto que nao

compreenda segredo industrial.

Para alimentos, cosméticos e saneantes indicar a lista de ingredientes ou composigdo

basica do produto, conforme descrito na sua rotulagem.

Para medicamentos, substancias controladas e produtos de cannabis deve-se apresentar
a composi¢do conforme consta na bula; na inexisténcia desta, deve-se indicar a composi¢ao

descrita na rotulagem do produto.
Para dispositivos médicos, informar a composi¢do conforme manual de uso.

7.3.4 Prazo de validade

Atributo aplicavel a todas as categorias regulatorias da Anvisa. A descricdo deve
constar em dias, meses ou anos, a contar da data de fabricacdo do produto. Produtos com data
de validade expirada ou a expirar-se nos proximos 30 dias (exceto aqueles com prazo de
validade inferior a 180 dias) serdo interditados, nos termos do item 4 do Capitulo V da RDC

n° 81/2008.

Produtos com prazo de validade indeterminado deverdo ter a indicacdo desta condigdo
no campo. O prazo informado deve coincidir com o prazo de validade do estudo de estabilidade
aprovado pelo fabricante, conforme informacgao da regulariza¢ao do produto, caso seja passivel

de tal obrigagdo legal. (Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas, Indeterminado).

Produtos importados para pesquisa clinica, deve ser informado o prazo de validade

conforme descrito no CE.

7.3.5 Condicido de armazenamento
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Atributo aplicavel a todas as categorias regulatorias da Anvisa. Selecionar da lista a
opcdo da condicdo de armazenagem do produto conforme validado na regularizagdo do

produto ou indicado pelo fabricante (no caso de produtos isentos de regularizacao):
1. ABAIXO DE -20°C

2. ENTRE 0 E -20°C (FREEZER)

3. ABAIXO DE -70° C

4. OUTRAS CONDICOES ESPECIAIS

5. ABAIXO DE 25°C

6. ENTREOE 8°C

7. ENTRE 15 E 30°

8. ENTRE2 E 8°C

9.ENTRE9E 15°C

10. NAO APRESENTA CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO
11. ABAIXO DE -150° C

12. ABAIXO DE 30° C

Caso o produto, durante e armazenagem em transito (no Armazém Alfandegado) seja
submetido a condi¢des de temperatura diferentes das validadas em sua regularizagdo, cabera
comprovac¢do da condicdo na regularizagdo. Caso o produto seja isento de regularizagdo, o

fabricante devera atestar que tal condicao ¢ aceita.
7.3.6 Apresentacio comercial - Anvisa

Atributo aplicdvel para as categorias regulatorias de cosméticos, saneantes,
medicamentos, substancias controladas, produto de cannabis e dispositivos médicos. Indicar a
forma de apresentacdo comercial do produto conforme consta em sua regularizagao no SNVS
ou definido pelo fabricante. Caso o produto nao possua tal condi¢do, indicar “Nao se aplica”
no atributo ou indicar a descri¢do definida pelo fabricante, preferencialmente a mesma descrita

no CE, no caso de pesquisa clinica.
7.3.7 Forma fisica

Atributo aplicavel a categoria cosmético e saneante. Selecione da lista a forma fisica

do produto. Abaixo seguem itens da listagem do atributo.
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Adesivo Dispositivo Geleia Oleo
Aerossol Dréagea Glébulo Ovulo
Bastao Ducha Goma Pads
Capsula dura Elixir Granulado Palito
Cépsula mole Emplasto Granulo Pasta
Cartela Emugel Haste Pastilha
Cera Emulsao Implante Pellets
Chip Enema Infusado Pérola
Colirio Escamas Injetavel Pessario
Colodio Esmalte Isca Pilula
Colutorio Espiral Lamina Po
Compressa Esponja Lenco Pomada
Comprimido Espuma Licor Rasura
Comprimido Extrato Linimento Sabonete
revestido Filme Lipossoma Saché
Creme Fio Locao Sistema
Cristais Fita Melito Solucao
Curativo Fluido Microcapsulas SPGV
Decocto Gaze Mousse SPPV
Disco Gel Nanossoma Spray
Supositorio Tala Vareta Xarope
Suspensdo Tintura Vela Outros
Tablete Unguento Xampu

7.3.8 Tonalidade

Atributo aplicavel a categoria cosmético. Devera ser indicada a variagdo de cor do

produto cosmético. Caso o produto ndo possua tal condi¢do indicar “Nao se aplica” no atributo.
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7.3.9 Modelo

Atributo de preenchimento obrigatorio e aplicavel a categoria dispositivo médico. O
modelo comercial corresponde as versoes ou variagdes de um dispositivo médico regularizado
na Anvisa. Para dispositivos médicos que possuam modelos, indicar o modelo alvo do
catalogo.

Caso o dispositivo médico nao possua tal condi¢do indicar “Nao se aplica” no atributo.
7.3.10 Part number

Atributo aplicavel a categoria dispositivo médico. Para pegas de dispositivos médicos
que ndo possuam lote ou ntimero de série, deverd ser indicado o part number. Todos os
componentes de dispositivos médicos devem possuir pelo menos um numero de

rastreabilidade. Para demais produtos indicar “Nao se aplica” no atributo.
7.3.11 Contém derivado de animal ruminante

Atributo aplicavel a categoria dispositivo médico, medicamento e substancia
controlada. Selecionar “Sim” caso o produto, em qualquer estdgio fabril, possua em sua

composi¢ao algum derivado de animal ruminante em sua composicao.
7.3.12 Fabricante(s) legal(is)

Atributo aplicavel a categoria dispositivo médico. Informar o fabricante legal do

produto.
7.3.13 Dispositivo médico ou componente estéril

Atributo aplicavel a categoria dispositivo médico. Selecionar Sim caso o produto, ou

seus componentes sejam estéreis.
7.3.14 Método de esterilizacao

Atributo aplicavel a categoria dispositivo médico. Atributo condicionado ao Sim do
item anterior. Deve ser indicado o método de esterilizacdo validado na regularizacao do
produto, € no caso de dispositivos isentos ou ndo regularizados, o método indicado pelo

fabricante.
7.3.15 Importac¢io por/para fabricante

Atributo aplicavel aos medicamentos, substancias controladas e produto de cannabis.

Selecionar SIM se o produto for importado por/para fabricante de medicamento. Selecionar
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NAO se o produto for importador para comercializagdo, tais como importagio por

distribuidoras.
7.3.16 Forma farmacéutica

Atributo de preenchimento obrigatorio e aplicavel aos medicamentos, substancias
controladas e produto de cannabis. Atributo texto, que deverd ser indicado a forma
farmacéutica do medicamento. Deverd ser indicado a forma conforme regulariza¢do do
medicamento. Nos casos de isencao de regularizagdo ou ndo regularizado, indicar dado
conforme defini¢cao do fabricante. Demais produtos, ou caso o produto ndo possua tal condigao

indicar “Nao se aplica” no atributo.
7.3.17 Subcategoria de medicamentos

Atributo aplicavel aos medicamentos, substancias controladas e produto de cannabis.

Selecione da lista a subcategoria de medicamentos especifica do produto:

e 1-Dinamizado

e 2-Especifico

e 3-Fitoterapico

e 4-Genérico

e 5-Novo

e 6-Produto de terapia avangada

e 7-Radiofarmaco

e 8-Similar

e 9-Medicamento de baixo risco

e 10-Gases medicinais

e [1-Produto de Cannabis

e 12-Produto da MTC*

e [3-Bioldgico - Hemoderivado

e 14-Bioldgico - Soro e vacina

e 15-Bioldgico - Derivado de fluido e tecido animal
e 16-Bioldgico - Alérgenos

e 17-Bioldgico - Obtido por biotecnologia

e 18-Bioldgico - Anticorpos monoclonais

e 19-Bioldgico - Contendo micro-organismos

e 20-Bioldgico - Probidtico
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e 2]-Excipiente farmacéutico

e 22- Insumo farmacéutico ativo
7.3.18 Lista da Portaria SVS/MS n° 344/1998

Atributo aplicével as substancias controladas e produtos de cannabis. Selecione a lista

especifica da Portaria n® 344/1998:

e 1-Lista Al
o 2-Lista A2
e 3-Lista A3
e 4-Lista Bl
e 5-Lista B2
e 6-Lista Cl
e 70-Lista C2
o 8-ListaC3
e O-Lista C5
e 10-Lista D1
e 1l-ListaE
e 12-ListaF

7.3.19 Tipo de material biolégico humano

Atributo aplicavel a categoria sangue, tecidos, células e 6rgaos. Selecione o item

especifico do tipo de material bioldgico humano.

e (01-Células, tecidos, gametas e embrides humanos para fins terapéuticos (CTGE)

02-Amostra bioldgica humana para diagnodstico laboratorial

03-Amostra bioldgica humana para teste dopagem

04-Amostra bioldgica humana para pesquisa
7.3.20 Estagio de fabricacio

Atributo aplicdvel a todas as categorias regulatorias, exceto padrdes.a. Selecione o

estagio fabril do produto importado.

e (1-Produto acabado
e 02-Granel
e (3-Semiacabado

e (4-Matérias-primas ou outros insumos (exceto [FA)
34



e 05-Insumo Farmacéutico Ativo
e (06-Componente de produto acabado - peca

e (7-Componente de produto acabado - acessorio
7.3.21 Conteudo

Atributo aplicavel para alimento, cosmético ou saneante. Indicar o contetido liquido de
cada produto. Produtos kits deverdo ter todos os contetidos citados no campo, separados por

ponto e virgula "";""." Caso o atributo ndo possua tal condi¢do, indique “Nao se aplica”.
7.3.22 Material de embalagem

Atributo aplicavel aos alimentos, cosméticos e saneantes. Indicar o tipo de material de

embalagem primaria do alimento, cosmético ou saneante.
7.3.23 Numero CAS (quando aplicavel)

Atributo aplicavel para as categorias regulatérias de cosméticos, saneantes,
medicamentos, substancias controladas, produto de cannabis e padrdes. Informar o nimero

CAS para a substancia, insumo farmacéutico, insumo farmacéutico ativo ou para ingrediente.

Indicar “Nao se aplica”, se for produto acabado, semielaborado ou granel de

cosméticos, saneantes ou medicamentos.
7.3.24 Nimero de regularizacio no SNVS

Atributo aplicavel para todas as categorias regulatorias, exceto padrdes de referéncia e
Sangue, tecidos, células e orgdos. Indicar somente numero, sem tracos, pontos ou barras.

Indicar o nimero de regulariza¢do do produto na Anvisa ou SNVS.

Regularizagdo de produto € registro, notificagdo, cadastro, autorizagdo, comunicagao

de primeira importag¢@o ou outra forma de controle regulamentada pela Anvisa/SNVS.

Nota: As autorizagdes emitidas pela Anvisa que ndo se referem a regularizagdo de
produtos nao devem ser informadas neste atributo. Sdo exemplos as autorizagdes de
importacdo excepcional e as de importacdo para pesquisa clinica. Sdo exemplos, as

autorizagdes de importacdo excepcional e as de importagdo para pesquisa clinica.

No caso de componentes de dispositivos médicos, indicar o nimero de regularizacao

do dispositivo médico acabado.

No caso de insumos de cosméticos, saneantes e alimentos, deixar o campo em branco.
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No caso de produto isento ou nao regularizado, deixar o campo em branco.

Para medicamentos de notificagdo simplificada deve ser indicado "Medicamento

notificado", considerando que notificagao nao tem nimero de regularizagao.

Havendo mais de uma regularizacao de produto, inserir todos os nimeros separados. O

atributo ¢ do tipo multivalorado, aceita varias regularizagdes no mesmo item.

No caso de IFA indicar o nimero do expediente do cadastro. Adicionalmente, na

importagcdo por/para fabricante de medicamento (finalidade industrial) devera ser indicado

tambémo numero do registro do medicamento no qual serd utilizado, tendo em vista que se

trata de importacao de IFA para uso proprio, que devera ser justificada com a apresentagao da

regularizacdo do medicamento.

7.3.25 Teor de pureza

Atributo aplicavel para padrdes. Indicar a porcentagem do teor de pureza.

8. DUIMP

As instrucdes acerca dos fluxos e orientagdes gerais sobre a DUIMP estdo disponiveis

no Manual especifico “Declaraciio Unica de Importaciio (Duimp):”.

Neste Manual sera abordado a instrucao especifica dos atributos vinculados a anélise

da Anvisa, quando da anuéncia na DUIMP.

Sao atributos de interesse da Anvisa os contemplados na tabela abaixo:

Informacgoes basicas

ABA IDENTIFICACAO
Tipo de . ~ . .
importador: Identificacio do tipo de importador (CNPJ ou CPF)
Identificacao da pessoa que promova a entrada de
mercadoria estrangeira no territério aduaneiro. O
CPF/CNPJ do usuario pode escolher um CNPJ/CPF da lista suspensa
importador: ao clicar no campo, pode digitar para pesquisar um
determinado CNPJ/CPF da lista ou digitar o
CNPJ/CPF por completo no campo.
Nome do Preenchido automaticamente conforme dados
importador: cadastrados na base da RFB
Endereco do Preenchido automaticamente conforme dados
importador: cadastrados na base da RFB
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Informacdes adicionais e esclarecimentos sobre a
~ declaracio ou sobre o despacho aduaneiro. Caso nao
Informacgoes . . ~ . o . ~
haja, deixar em branco. Nao inserir informacoes que
complementares . .
devem estar em atributos especificos. Esse campo pode
ser preenchido com o maximo de 7800 caracteres.
ABA CARGA
Unidade da Receita Federal onde a carga esta
. armazenada. E possivel escolher uma unidade da lista
Unidade de despacho: . . . . -
ou digitar para pesquisar uma unidade pelo codigo ou
descricao.
Situacio especial de . Selecionar da lista o motivo da situacio especial de
Motivo:
despacho despacho
O usuario deve digitar o nimero de identificaciao da
. . . ~ carga relacionada a operacio de importacio.
T tifi . s .
d;pcoafeal.den HEALA0 | cg ou RUC - via aquaviaria: nimero do CE Mercante;
ga: - via aérea: numero da RUC (Referéncia Unica de
Carga), constante no CCT Importacao.
ABA DOCUMENTOS
O usuario deve escolher na lista ou digitar para
Tipo de pesquisar o codigo ou nome do documento que se deseja
documento: selecionar para inclusio na lista de documentos
instrutivos, mostrados na tabela logo abaixo.
O usuario deve escolher
na lista ou digitar para
pesquisar o cédigo ou
nome do tipo de
processo que se deseja
Relagio de Tipo de processo / dossié: selecionar (neste
Documentos momento, somente esta
Instrutivos do disponivel para
Despacho preenchimento o tipo de
o processo
Pl:ocessos / Dossiés administrativo).
Vinculados -
Campo destinado ao
preenchimento do
numero de identificacido
do processo
- administrativo. Para
Processo / dossié:
processos
administrativoes, o
sistema verifica se o
numero do processo é
valido.

ABA ITEM
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MERCADORIA

Caracterizacao da
Importacio:

Identifica se a
importacao € direta, por
conta e ordem ou por
encomenda. No caso de a
importacio ser por conta
e ordem, o sistema
apresenta o campo
“CNPJ do Adquirente”
para preenchimento, e,
no caso de importacio
ser por encomenda, o

Indicac¢ao de importacio sistema apresenta o

para terceiros: campo “CNPJ do
Encomendante” para
preenchimento.

Obs: O sistema somente
aceitara operacdes por
conta e ordem caso o
adquirente tenha
habilitacao diferente de
limitada e seja 0 mesmo
para todos os itens da
Duimp.

Dados do produto

Nao ha campos para preenchimento nessa se¢ao, mas
sdo apresentados os campos “Produto”, “Versiao”,
“NCM” e Detalhamento do produto, todos provenientes
das informacdes registradas no Catalogo de Produtos.
O campo produto mostra a informacio do cédigo do
produto (gerado pelo sistema) juntamente com as
informacées do campo Detalhamento complementar do
produto preenchido no Catalogo de Produtos, ja o
campo Detalhamento do Produto apresenta as
informacées preenchidas para os atributos cadastrados
no Catilogo de Produtos

Os dados do exportador estrangeiro vém
automaticamente preenchidas pelo sistema com os
dados do Fabricante/Produtor e o campo Relacio entre

Dados do o exportador e fabricante/produtor vem preenchido
Exportador com a op¢ao "Exportador é o fabricante do produto".
Estrangeiro Ha4 excec¢ao para o caso do Fabricante/Produtor
(Fornecedor) vinculado pelo importador ao produto for
desconhecido. Neste caso, o sistema desabilita a opcio
"Exportador ¢ o fabricante do produto' e exige que o
usuario informe o exportador estrangeiro.
Nessa sessdo, 0 usuario podera consultar e associar os
LPCO LPCO que estejam vigentes para o produto incluido no

item. Para isso, o usuario devera clicar no botao
“Incluir LPCO”. No caso Anvisa ¢ a Guia de Taxa.
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Aplicacao:

Deve ser preenchido com as
opcoes de Consumo,
Incorporacao ao Ativo Fixo,
Industrializacio, Revenda ou
Outra, de acordo com a
destinacido da mercadoria
importada. |Fig. 25.

Condic¢ao da
mercadoria:

Indicar se é nova ou usada,
conforme regras da RFB.
Dispositivos recondicionados ou
reprocessados serdo tratados em

Dados da atributo especifico.
Mercadoria Quantidade na
unidade estatistica:
Peso liquido (kg):
Unidade
comercializada: Seeui entacio do M Id
. eguir orientacao do Manual do
uantidade na
Q . SISCOMEX
unidade
comercializada:
Moeda negociada:
Valor unitario na
condi¢ao de venda:
Indicar o nimero de lote ou
partida do produto. Todo
Nimero do Lote: prO.dl,lt(.) sujeito a ﬁscall?ag:ao
sanitaria deve ter um niumero de
rastreabilidade, seja ele
partnumber, lote ou série. Pelo
menos um destes trés atributos
Nimero de série: deve estar preenchido para
produtos sujeitos a Anvisa.
Informacoes . S
complementares Indicar a data de fabricacao do

Data de fabricacao
do bem/produto
Anvisa:

produto conforme dia, més e ano.
Nos casos em que o dia da
fabricacao seja desconhecido,
pode ser informado o dltimo dia
do més de fabricacao

Dispositivo médico
recondicionado:

Marcar Sim caso o dispositivo
médico, ou componente sejam
recondicionados.
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Finalidade da
importacio -
Anvisa:

Selecionar da lista a finalidade de
importacio.

Divergéncia da finalidade de
importacio selecionada na
DUIMP em relacao ao cédigo de
assunto protocolizado e aos
documentos anexados ao LPCO
enseja emissao de exigéncia para
novo pagamento de taxa por
divergéncia de informacoes
conforme o disposto no item 1.3
do Capitulo II do Anexo da RDC
n° 81/2008.

Caso o importador entenda que
as finalidades disponiveis nio
contemplam sua solicitacio,
dever4, antes do registro da
DUIMP, enviar solicitacido de
inclusao de novo pedido pelos
canais de comunicacao oficial da
Anvisa.

N° Autorizacao de

Indicar o nimero da Al para

Importacio (AL substincias controladas com tal
Anvisa) Autorizacio prévia.
CNPJ provedor do Ind¥car 0 CNPJ do provedor
. nacional. Provedores
ensaio de . I
A internacionais preencher com
proficiéncia:

00.000.000/0000-00.

Critério de

Selecionar da lista a priorizacio
adequada ao pedido.

Anexar comprovacio da
priorizacio conforme descrito no
item 20 deste Manual. A
indicacao de priorizacao sem a

priorizacio - devida comprovacio enseja

Anvisa: emissio de exigéncia para novo
pagamento de taxa por
divergéncia de informacdes
conforme o disposto no item 1.3
do Capitulo II do Anexo da RDC
n° 81/2008.

CNPJ / CPF Destino | Indicar o CNPJ do local de

final: destino da mercadoria apés a

Destino final da liberacio do recinto alfandegado,

carga: ou seja, o endereco para o qual o

Municipio do
destino final:

UF do Destino final
da carga:

produto sera encaminhado apés o
desembaraco aduaneiro. Essa
indicacao também se aplica nos
casos de destruicio de
mercadoria interditada, bem
como nas situacoes de entrega
antecipada.
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Informacdes complementares a
Descricio descrlca? do p‘roduto, que
caracterizam a mercadoria que
complementar da . . ~ . .
. esta sendo importada. Nao inserir
mercadoria: . ~
informacgdes que devem estar em
atributos especificos.
D.eclarac;oes DUIMP/DUE/DI/DE I.dentlﬁcar 0s da~d0§ cqnforme
vinculadas tipo de declaracio indicada

Condic¢ao de Venda
da Mercadoria

Seguir orientacao do Manual do SISCOMEX

Dados Cambiais

TRIBUTO

Alguns atributos serdo detalhados em subitens a seguir.
8.1 INFORMACOES BASICAS —- IMPORTADOR

O importador a ser indicado no atributo se refere ao importador da mercadoria. Este
dado deve ser coincidente com o CNPJ raiz do Catalogo de Produtos e o CNPJ da Guia de

taxa.

Cabera verificagdo quanto a necessidade de Autorizacdo de funcionamento,
Autorizagdo Especial ou Licenga sanitaria para o importador, a depender da finalidade de

importagdo e categoria regulatéria do produto.
8.2 CATEGORIZACAO DA IMPORTACAO

Considerando os conceitos anteriormente expostos, no escopo da instru¢do da
Declaragdo Unica de Importagio (DUIMP), especificamente no que se refere ao atributo
“Caracterizagdo da Importacdo”, disponivel na aba Mercadorias, existem trés opgdes de

selecao, a saber:

e Importagdo direta;
e Importacao por conta € ordem; ou

e Importagdao por encomenda.

41



Mercadoria Tributos

= (Caracterizacao da Importacao:
ndicacdo de importacdo para terceiros:

Importacdo direta be

mportacdo direta

mportacdo por conta e ordem

«= DadoOos do Froaurto

8.2.1 Importacao direta

“A importagdo por conta propria € aquela em que o importador € o inico responsavel
pela operagdo de importagdo, ou seja, ndo existe intermediacdo na operacdo.”
(https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-comercio-exterior/importacao-e-

exportacao/oea/biblioteca-do-oea/outros-materiais-oea/perguntas-respostas.pdf).

Neste sentido a indica¢do da importacdo de produtos sujeitos a fiscalizacao sanitaria

dependera da situacdo da regularizagdo do produto:

¢ Produto ndo regularizado ou isento de regularizacdo no SNVS
o Importagdo direta ¢ a realizada por qualquer empresa que nao utilize as operagdes
de conta e ordem ou encomenda, indiferente a finalidade de importagdo ou categoria
regulatéria do produto.
e Produto regularizado no SNVS
o Importagdo direta ¢ a efetuada pelo detentor da regularizagao do produto junto a
Anvisa; ou
o Importagdo direta ¢ a efetuada pela empresa com AFE/AE da RDC n° 16/2014, de
forma terceirizada, com autorizagdo do Detentor da regularizacao do produto junto
a Anvisa/SNVS; ou
o Importagdo direta ¢ a efetuada por unidades de saude, Secretarias de Saude,
Ministérios ou fundagdes, organizacdes da sociedade civil de interesse publico
(OSCIPs), operadoras de planos de saude, secretarias estaduais € municipais de
saude e organizagdes militares, desde que a finalidade seja para uso exclusivo de

uma unidade de saude vinculada.

As operacdes de importacao realizadas entre matriz e filial podem ser caracterizadas

como diretas, uma vez que ndo configuram terceirizagdo para fins da RFB e da Anvisa. O
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Catélogo de produtos, por ser elaborado pelo CNPJ raiz, podera ser utilizado tanto pelas suas

respectivas filiais, para importacdo em seus CNPJs.
8.2.2 Importac¢io por conta e ordem ou encomenda

Considera-se importacao por conta e ordem de terceiro aquela em que a pessoa juridica
importadora ¢ contratada para promover, em seu nome, o despacho aduaneiro de importacao
de mercadoria de procedéncia estrangeira adquirida no exterior por outra pessoa, fisica ou
juridica. J& a importagcdo por encomenda ¢ aquela em que a pessoa juridica importadora €
contratada para promover, em seu nome € com recursos proprios, o despacho aduaneiro de
importacdo de mercadoria de procedéncia estrangeira por ela adquirida no exterior para

revenda a encomendante predeterminado.

Neste sentido a indicacdo da importacdo de produtos sujeitos a fiscalizacao sanitaria

dependera da situagdo da regularizagao do produto:

e Produto nao regularizado ou isento de regularizacdao no SNVS
o Importador, adquirente ou encomendante podera ser qualquer empresa que
cumpra com os requisitos da Receita Federal do Brasil, indiferente a finalidade
de importacdo ou categoria regulatoria do produto.
e Produto regularizado no SNVS
o Importador da DUIMP
*  Empresa com AFE para importar por conta e ordem ou encomenda nos
termos da RDC 939/2024
o Adquirente ou encomendante:
* Detentor da regulariza¢do do produto no SNVS ou sua filial; ou
» Unidades de saude, Secretarias de Saude, Ministérios ou fundagdes,
organizacdes da sociedade civil de interesse publico (OSCIPs),
operadoras de planos de saude, secretarias estaduais e municipais de
saude e organizacdes militares, desde que a finalidade seja para uso

exclusivo de uma unidade de saude vinculada.
8.2.2 Aplicabilidade do Capitulo VII da RDC n° 81/2008 na DUIMP

Desta forma, nos termos do Capitulo VII da RDC 81/2008, as importacdes terceirizadas de
produtos acabados — com finalidade comercial ou distribui¢do para comércio — no contexto da

DUIMP deverao observar as seguintes defini¢des:
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e Entre empresas regularizadas na Anvisa no tocante a autorizagao de funcionamento para
as atividades de importar ou de importar e fabricar:
o Importador da DUIMP:
* Empresa com AFE para importar por conta e ordem ou encomenda nos
termos da RDC 939/2024; ou
* Empresa com AFE/AE para importar diretamente, com autorizacao do
detentor da regularizagdo do produto junto a Anvisa/SNVS.
o Caracterizacao da Importagdo:
* Importagdo por conta e ordem;
» Importagdo por encomenda;
» Importacdo direta com AFE/AE da RDC 16/2014, autorizado pelo
detentor da regularizagao do produto.
e Importacao procedida por intermediagdo predeterminada:
o Importador da DUIMP:
*»  Empresa com AFE para importar por conta e ordem nos termos da RDC
939/2024
o Adquirente ou encomendante:
* Empresa detentora da regularizacdo do produto no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria - que deve ser o adquirente do bem ou produto
regularizado no SNVS.
o Caracterizacao da Importagao:

* Importagdo por conta e ordem de terceiro

Destaca-se que todas as possibilidades de importagdo dispostas no Capitulo VII da
RDC 81/2008 poderao ser efetuadas, desde que cumpridas as normativas da RFB e a RDC
977/2025 para importagdo terceirizada e via DUIMP.

Nota: definicdlo da RDC 81/2008 - “1.28. Importador por intermediacdo
predeterminada: pessoa juridica que promove, em seu nome, operacao de comércio exterior de
importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria adquiridos por outra empresa detentora
da regularizacdo do produto no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ou autorizada para

a atividade de importar matéria-prima com emprego na industria farmacéutica.”
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8.3 TIPO DE IDENTIFICACAO DA CARGA

No item especifico sobre o Tipo de Identificacdo da carga, ha o atributo “Recinto”, se
refere ao local onde a mercadoria esta(rd) armazenada e onde ocorre o despacho aduaneiro

para sua liberagdo, seja em uma zona primaria (portos, aeroportos) ou secundaria.

O Recinto deve ter Autorizagdo de Funcionamento, ou Autorizagdo Especial para
armazenar a categoria do produto nos termos da RDC 939/2024. Irregularidades nos Recintos

ensejam a interdicao das mercadorias armazenadas.

A lista de Recintos aduaneiros indicada na DUIMP pode ser consultada no Sistemas

Tabelas Aduaneiras e a lista dos Recintos com Autoriza¢do da Anvisa pode ser consultada no

Painel publico.

8.4 LPCO

Conforme informado no item 6 deste Manual, o LPCO Anvisa a ser a ser vinculado a

cada item de DUIMP ¢, exclusivamente, o da Guia de Taxa Anvisa.

Cada DUIMP podera ter vinculadas, quantas Guias de taxa sejam necessarias para
comprovar o pagamento de todos os itens, desde que todas sejam da mesma categoria de
produto e finalidade de importagcdo. Exemplo: medicamentos e finalidade comercial — podem
estar na mesma DUIMP. Nao caberd na mesma DUIMP mais de uma categoria regulatdria, tal
como medicamentos controlados e ndo controlados, ou ainda padrao de referéncia com outras
categorias. Todas devem estar em DUIMPs distintas. Da mesma forma a finalidade de

importagao.
8.5 NUMERO DE SERIE/LOTE

Todo produto sujeito a fiscaliza¢do sanitaria deve ter um numero de rastreabilidade. A
Anvisa aceita como rastreabilidade o nimero de lote, serie ou part number. Pelo menos um

destes atributos dever ter a informagao preenchida conforme indicagdo do fabricante.

Deverao ser indicados os lotes, seriais ou part numbers dos produtos, para todas as
finalidades de importagdo ou estagios produtivos. Para alimentos, podera ser indicado como

lote a data de validade, embalagem ou fabricagdo, conforme definido na RDC n°® 727/2022.

Caso haja mais de um lote, inserir todos neste atributo e separa-los por ponto e virgula.
Caso tenham data de fabricacdo diferentes, informa-las no atributo “Informacgdes

Complementares”.
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8.6 DATA DE FABRICACAO DO BEM/PRODUTO ANVISA

Todos os produtos deverdo ter o dado da data de fabricagdo informado. Nos casos em
que o dia da fabricagdo seja desconhecido, pode ser informado o ultimo dia do més de
fabricagdo. Contudo, a data de vencimento do produto deve ser coincidente ao prazo de

validade informado.
8.7 DISPOSITIVO MEDICO RECONDICIONADO

Indicar “Sim” caso o produto sujeito a fiscalizacao sanitéria seja Recondicionado. Caso

nao seja dispositivo médico ou ndo esteja recondicionado, marcar “Nao”.
8.8 FINALIDADE DA IMPORTACAO — ANVISA

O atributo de DUIMP se refere a finalidade de importa¢do. Esta informagdo deve
corresponder a indicada no codigo de assunto primario da Guia de Taxa Anvisa. No caso de
divergéncia da finalidade de importacao selecionada na Guia de Taxa em relag¢ao ao codigo de
assunto protocolizado e aos documentos anexados ao LPCO serd emitida exigéncia para
anexagdo de nova Guia com o codigo correto, ndo cabendo devolugdo da taxa anterior paga

equivocadamente.

Caso o importador entenda que as finalidades disponiveis ndo contemplam sua
solicitacdo, devera, antes do registro do LPCO, enviar solicitagdo de inclusao de novo pedido

pelos canais de comunicagao oficial da Anvisa.
Sao finalidades disponiveis para sele¢ao:

= ].Abastecimento de enfermarias, farmacias ou conjunto médico de bordo de meio de
transporte internacional

= 2. Células e tecidos para fins terapéuticos

= 3. Comercial

= 4 Cumprimento de a¢do judicial para tratamento de pacientes especificos

= 5. Deposito Especial Aduaneiro

= 6. Diagnostico laboratorial

= 7. Doagao internacional

= 8. Ensaio de proficiéncia

= 9. Ensino ou treinamento com dispositivo médico

= 10.Eventos religiosos, esportivos e sociais de grande porte

= [1.Feiras ou eventos

= ]12.Industrial
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* 13.Loja franca

* 14.Ndo sujeita a intervencao sanitaria

= ]5.Pesquisa cientifica, tecnoldgica ou envolvendo seres humanos

= ]6.Pesquisa Clinica

= [7.Pesquisa de mercado de cosméticos, alimentos ou saneantes

* 18.Programa de saude publica

» 19.Programas assistenciais (uso compassivo, acesso expandido, pos-estudo)

= 20.Retorno de conserto ou evento no exterior de dispositivo médico

= 21.Retorno para conserto no pais de dispositivo médico

= 22.Retorno por rechago da mercadoria no exterior

= 23.Teste de controle de dopagem

= 24 Teste de equipamentos

= 25.Teste para desenvolvimento de novos produtos de saneantes, cosméticos ou
alimentos

= 26.Teste para ensaios de seguranca e eficacia de cosmético

= 27.Testes de controle de qualidade

= 28.Testes para avaliagdo de embalagem ou rotulagem de alimentos ou cosméticos

= 29.Testes para fins de regularizagdo de produto no SNVS

* 30.Uso exclusivo de unidade de satde

= 31.Uso proprio de pessoa fisica

= 32.0rgio de repressdo de drogas
8.9 CNPJ PROVEDOR DO ENSAIO DE PROFICIENCIA

O provedor de ensaio de proficiéncia € o estabelecimento acreditado conforme a norma
ISO/IEC 17043 que seja responsavel pela condugdo de programas de ensaio de proficiéncia.
Este atributo devera ser indicado o CNPJ do provedor nacional. Provedores internacionais

deverdo ter a indica¢ao de 00.000.000/0000-00.
8.10 CRITERIO DE PRIORIZACAO — ANVISA

O atributo “Critério de priorizagao” da DUIMP apenas devera ser selecionado caso a
importagdo se enquadre em alguma das opg¢des descritas pelo referido campo com a anexagao

do documento comprobatdrio da prioridade. Sdo elas:
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Situacoes prioritarias

Importador

Critérios a serem atendidos

Peticdes  secundarias  de
processos previamente
analisados, como retificacdo,
liberagdo de Termo de Guarda
ou desinterdi¢do, pois dao
continuidade a analise do
processo € somam-se¢ ao

tempo de analise institucional;

Qualquer empresa.

e Peticdo secundaria, decorrente de
primaria ja analisada e
retificada/editada na DUIMP

e PeticOes secundarias com os assuntos
citados na  primeira coluna
protocolizadas  anteriormente  a
analise da primaria serdo indeferidas
sumariamente.

o LI substitutivo podera ser
protocolizado antes da analise da
primaria, conforme necessidade
do importador, mas nao sera
priorizada por ser demanda inicial.

Importagao direta  pelo
Ministério da Saide ou
entidades vinculadas ao SUS,
de produtos acabados, para
atendimento a  programas
publicos de satde, desde que
comprovada a vinculagdo

e Ministério da Saude;
e Secretarias de Satude
(Estadual ou Municipal);

e Entidades  publicas ou
privadas vinculadas ao SUS;
e Institui¢des privadas, com ou
sem fins lucrativos de
assisténcia complementar a
satide no ambito do Sistema

Unico de Saude.

e Se aplica apenas a produtos acabados.
Deve atender dois condicionantes
integralmente:

¢ Entidade publica ou privada vinculada
ao SUS https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/entidades-vinculadas;

ou

e Institui¢des privadas complementares
aos SUS - Apresentar documento que
comprove que a unidade de saude
atende ao SUS;

E

e Apresentar comprovagao da
vinculagdo a um dos programas
listados no Ilink do MS -
https://www.gov.br/saude/pt-
br/acesso-a-informacao/acoes-e-
programas

Importagdo de produtos que
exigem condigdes de
armazenagem com
temperatura igual ou inferior a
20°C negativos, bem como de
medicamentos biologicos
sujeitos a comprovagdo do
monitoramento da
temperatura desde sua origem
até a armazenagem pelo
importador e de amostras
bioldgicas

Qualquer empresa.

e Indicar nos atributos Condi¢des de
armazenagem” a condigdo de
armazenagem com a temperatura -
20°C, conforme regularizagio do
produto na Anvisa/SNVS; ou

e Produto ser Medicamento biologico
acabado ou em sua embalagem
primaria; ou

¢ Produto ser Amostra biologica.
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Situacoes prioritarias

Importador

Critérios a serem atendidos

Importagdo de produtos com
prazo de validade inferior a 60
dias, de alimentos e demais
produtos pereciveis

Qualquer empresa.

o Apresentar laudo de controle de
qualidade, ficha técnica ou outro
documento, emitido pelo fabricante
do produto, indicando o prazo de
validade do produto para validagdo da
validade inferior a 60 dias, a contar da
data do registro da DUIMP;

e Regularizacdo do produto na Anvisa
indicar prazo de validade inferior a 60
dias.

Importagdo de produtos pelo
modal rodoviario cuja URF de
despacho seja um recinto na
fronteira

Qualquer empresa

e Informar na DUIMP uma URF de
despacho obrigatoriamente como
sendo de fronteira.

¢ O importador podera peticionar o
processo de importagdo sem a
totalidade dos documentos
obrigatorios, contudo, devera anexar
em ato unico, em até 5 dias corridos (e
ndo uteis), contados a partir do
registro da DUIMP a documentacao
faltante.

eCaso ndao haja anexagdo da
documentagdo complementar no
Portal Unico no prazo de cinco dias
corridos acima citado, a DUIMP sera
indeferida.

e S3o0 documentos que podem ser

apresentados posteriormente:
conhecimento de carga, licenga
sanitaria, fatura comercial,

comprovante de esterilidade e laudo.

Importagdo de

medicamentos para pesquisa
clinica, uso compassivo e
acesso expandido,
fornecimento de
medicamentos pos-estudo

Qualquer empresa

e Comunicado Especial (CE),

Comunicado Especial Especifico
(CEE), CEE-AE, CEE-UC, Oficio
pos-estudo ou Documento para
Importagdo (DI) de Produto(s) sob
investigacao.

Importagdo  destinada a
paciente especifico, realizada
por pessoa fisica ou pessoa
juridica, cujo relatorio médico
ateste o seu estado de saude

Qualquer empresa

e Apresentar relatorio médico em nome
do paciente indicando a necessidade
da importacao do produto.
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Situacoes prioritarias

Importador

Critérios a serem atendidos

Importagdo de radiofarmacos
prontos para uso

Qualquer empresa

e Somente para os produtos prontos
para uso nao liofilizados.

¢ Produtos enquadrados
radiofarmacos na Anvisa.

como

OBS: Liofilizados possuem validade
de 12 meses, logo ndo sdo priorizados.

Importagdo de produtos com
risco de desabastecimento no
mercado, conforme parecer da
area técnica competente da
Anvisa

Qualquer empresa

e Apresentar parecer ou manifestagdo
da area técnica competente da Anvisa
acerca do desabastecimento de
mercado emitido pela GGFIS, ou

e Manifestacdo prévia da Anvisa que tal
produto se enquadra nesta prioridade.

Importacdo  de  produtos
alimenticios especificos, por
ocasido das festas religiosas

Qualquer empresa

e Apresentar documento que comprove
a realizagdo do evento (exemplo:
folder, endereco cletronico de

constantes do  calendario divulgacéo etc).

oficial do Pais

Importagdo de cargas de | Qualquer empresa; o Apresentar declaracdo do responsavel
grande volume que técnico do recinto alfandegado
comprometam a operagdo do | Descarga direta de granéis indicando as razdes do

recinto alfandegado, mediante

solicitacao formal do
responsavel  técnico  pelo
recinto,  esclarecendo  os

motivos

comprometimento da operagdo do
recinto.

Importagao de fontes
radioativas ou de microesferas

Qualquer empresa

e Informar o nimero da regularizagdo
do produto como sendo uma fonte
radioativa ou microesfera.

Importacdo  de  produtos
destinados a Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo,
desde que comprovada a
parceria

Qualquer empresa;

e Apresentar comprovacdo do PDP
vigente para importacdo do produto.
Preferencialmente endereco do site
para verificacdo da vigéncia do PDP.
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Situacoes prioritarias

Importador

Critérios a serem atendidos

Importacdo para Pesquisa
Cientifica ou Tecnologica,
Importacdo para Pesquisa
Cientifica ou Tecnologica
Envolvendo Seres Humanos,

Importacdo de  amostras
biologicas humanas
destinadas a pesquisa em

geral, Importagdo de
substancias, plantas,
medicamentos e  produtos

sujeitos a controle especial
constantes na Portaria
SVS/MS n°® 344, de 1998, e
suas atualizacdes, destinados a
pesquisa cientifica ou
tecnologica e a pesquisa
envolvendo seres humanos

Pesquisadores ou Instituigoes
Cientifica, Tecnoldgica e de
Inovacdo ndo credenciados
pelo CNPq

e Apresentar a documentagdo elencada
na RDC 172/2017.

Importacdo  por  empresa
Certificada OEA Integrado

Empresas com certificagdo
OEA-Integrado Anvisa

Estar na lista de Operadores
Certificados, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/anuencia/oea-
integrado/operadores-certificados
para a categoria do produto
importado.

Importagdo de Produtos para
enfrentamento de emergéncias
de saude publica de
importancia
nacional/internacional
declarada pelo Ministério da
Saude

Ministério da Saude

Importadoras ou detentoras da
regularizagdo do produto.

- Kits para diagnostico, Kits de
Dispositivos médicos IVD
especificos para doencas relacionadas
a emergéncia de saude publica de
importancia nacional/internacional
(publicada em:
https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/svsa/coes)
devidamente regularizados na
Anvisa, cujos processos de
importacao sejam realizados pelas
importadoras ou detentoras da
regularizagdo do produto.

8.11 RELACAO DE DOCUMENTOS INSTRUTIVOS DO DESPACHO

Os documentos obrigatorios de instru¢do da DUIMP estdo dispostos no Anexo I e II

deste Manual. A identificagdo dos documentos devera seguir o padrdo do atributo tipo de

documento. Cada codigo de assunto primario possui a lista especifica de documentos a serem

anexados.As DUIMPs parametrizadas nos canais amarelo e vermelho somente serdo
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disponibilizadas para distribui¢do e analise apds a anexagdo da documentagdo exigida pelo
importador. Independentemente do canal de parametrizagdo (verde, amarelo ou vermelho), é
obrigatéria a anexacdo da instrucdo processual pertinente. No caso das DUIMPs
parametrizadas no canal verde, a auséncia da documentagdo obrigatéria podera configurar
infracdo, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977. A anexag¢do de documentos na
DUIMP deve ser feita diretamente na funcionalidade "Consultar Duimp", conforme
orientagdes disponiveis em: https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-

comercio-exterior/manuais/despacho-de-importacao/sistemas/duimp/anexar-documentos.

9. RIF

A inspecdo de mercadorias ¢ procedimento a ser executado de forma discriciondria pela
Anvisa na anuéncia de importacao, conforme canais de fiscalizagdo da anuéncia de importagao

previstos na RDC n® 228/2018.

Sempre que for solicitada inspe¢do da mercadoria, ndo serd mais cobrado o comprovante

de atracacdo. A Anvisa verificara o atributo Data/hora de chegada e Recinto da DUIMP.

No caso de inspecao fisica presencial da carga, o Posto da Anvisa responsavel pela
fiscalizacao do recinto alfandegado onde a carga se encontra armazenada agendara a inspecao
junto ao importador ou seu representante legal. Este agendamento sera registrado no Siscomex

ou em outros meios escolhidos pelo Posto.

No caso de inspe¢ao remota da carga, o érgao anuente registrard na DUIMP a proposta
de data e horario da inspecao remota, bem como o nome do inspetor responsavel. Dessa forma,
cabera ao importador solicitar ao fiel depositario o posicionamento da carga e o agendamento
da inspec¢ao 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 identificagdo e procuracao, podera acompanhar a
inspecao de forma presencial ou remota, nao sendo obrigatéria sua participagdo. O responsavel

técnico do recinto alfandegado deverd estar presente no momento da inspecao.

O modulo CCT serd consultado para verificagdio dos dados de movimentagdo da

mercadoria.
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O CNPJ do armazenador deve ser atualizado sempre que houver a necessidade, como,

por exemplo, nos casos de transito aduaneiro.

N\
ATENCAO \
Caso o importador nao proceda ao agendamento da inspecao, sem apresentar a devida
justificativa, o processo de importacao serd indeferido, a carga serd interditada e o
importador serd autuado por infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437/1977.
7

10. EXIGENCIA TECNICA

A exigéncia técnica ¢ uma providéncia que pode ser utilizada como diligéncia
processual quando a autoridade sanitaria entender necessaria a solicitacdo de informagdes ou
esclarecimentos complementares sobre a documentagao que instrui as peti¢des protocolizadas

na Anvisa.

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

processos de importagao.

Retificagdes de DUIMP ocorridas ap6és o prazo de 30 dias, ensejardo o pagamento de
nova taxa de fiscalizag¢@o sanitaria de peticdo primaria, cabendo ao importador, registrar nova
Guia com vinculacao aos itens da DUIMP. Tal procedimento se deve ao fato de que ap6s prazo
para cumprimento cabera inicio de nova analise do processo, com protocolo de nova taxa do

exercicio do poder de policia.

Caso a empresa cumpra de forma insatisfatdria as exigéncias formuladas, serd emitida
exigéncia sanitaria, para exclusdo dos itens insatisfatorios, com Termo de interdi¢do para
destinacdo lavrado, por ndo ter atendido integralmente as exigéncias formuladas, conforme

inciso I, do artigo 7° da RDC n° 204/2005.

Ressaltamos que podem ser solicitados documentos adicionais aos previstos na RDC n°
13/2004 e na RDC n° 81/2008, para anélise do pleito, devendo a empresa apresenta-los quando
solicitado (Capitulo XXXVII, item 3 da RDC n. 81/2008).

11. ENTREGA ANTECIPADA
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A liberacdo sob pendéncia sanitaria por meio de Termo de Guarda e Responsabilidade

ocorrera conforme fluxos de entrega antecipada.

Produtos submetidos a anuéncia de importacao, quando de seu ingresso no pais poderao
ter sua saida da area alfandegada autorizada, com ressalva, mediante a sujeicao do importador

ao Termo de Guarda e Responsabilidade, nos seguintes casos:

e C(Caso a irregularidade constatada no produto seja sanavel (ex.: problemas de
rotulagem); ou

e Ensaios laboratoriais necessarios a comprovacdo de sua natureza, identidade e
qualidade nesses estagios de producdo ou fabricacao;

e Medicamentos biologicos sujeitos a verificagdo de documentagao apds recebimento

da carga, conforme RDC n°® 669/2022.

Solicitagdes de liberacao de produtos sob Termo de Guarda e Responsabilidade para
adequacdo de rotulagem deverdo ser peticionados no dossié da peti¢ao inicial. Somente serdo
autorizadas liberacdes sob Termo de Guarda visando adequacdo de rotulagem para o enderego
do detentor da regularizagdo do produto, ou no caso de alimentos, no armazém terceiro

contratado e com licenca sanitaria para a atividade de armazenar.
O modelo de TGR esté disponivel no portal da Anvisa.

Ap6s cumprida a pendéncia sanitaria emitida pelo 6rgao anuente, o importador devera
anexar o comprovante de atendimento na Duimp, na aba “Documentos anexados”. Para tanto,

o importador deve seguir as seguintes etapas:

1. Retificar a Guia de Recolhimento de Taxa da Anvisa para inclusao de codigo de
assunto e pagamento de nova taxa, conforme item 6.1.4 Codigo de assunto de
peticdo secundéria. Utilizar um dos cédigos de assunto secundérios abaixo
elencados:

a. 90286 - Verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a
Liberac¢ao de Termo de Guarda e Responsabilidade de produtos em processo
de anuéncia de importagdo Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora
do armazém alfandegado, mas no mesmo municipio

b. 90287 - Verificacdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a
Liberacao de Termo de Guarda e Responsabilidade de produtos em processo
de anuéncia de importagdo Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora

do armazém alfandegado, mas no mesmo Estado
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c. 90288 - Verificacdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a
Liberagdo de Termo de Guarda e Responsabilidade de produtos em processo
de anuéncia de importacdo Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora
do armazém alfandegado, mas em Estado distinto

2. Retificar a Duimp e anexar a documentacdo necessaria para a baixa do TGR.

Para as Duimps de medicamentos bioldgicos importados acabados ou em sua
embalagem primdria sujeitos a verificagdo de documentacdo apods recebimento da carga,
conforme RDC n° 669/2022, liberadas em canal verde (sem entrega antecipada), o importador
também devera protocolar retificagdo com peticdo secundaria de solicitacdo de liberagdo de
Termo de Guarda e Responsabilidade. O deferimento da Duimp em canal verde ndo significa
que o medicamento biologico sujeito a verificagao de documentacao apds recebimento da carga,

conforme RDC n° 669/2022, esta liberado para uso/comercializa¢ao/distribui¢do.

A manifestacdo da Agéncia quanto a Liberagdo do TGR ¢ através da anexacao do Termo
de Guarda com o carimbo de liberado na Duimp do pleito de liberagdo e a finalizacdo da entrega

antecipada.

12. INTERDICAO

Os Termos de Interdicao de produtos irregulares serdo anexados na DUIMP indeferido
e interditado pela Anvisa. O prazo para cumprimento de demandas inseridas nos Termos de

Interdi¢do € contado a partir da data da inser¢do do Termo de Interdigdo no PUCOMEX.

A emissao de um Termo de Interdigd@o sanitaria estara sempre subordinada a verificagao
de uma ocorréncia tipificada como irregularidade sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437/1977.
No Termo de Interdi¢do constardo os dados da irregularidade sanitaria, do prazo e o tipo de

destinagdo (rechaco ou destruigao).

O importador cuja importagao nao foi autorizada pela Anvisa fica obrigado a devolver
a mercadoria ao exterior, no prazo de até 30 dias da ciéncia da ndo autorizagdo, conforme
determinado pela Lei n. 12.715/2012 e atualizagdes. A regra geral ¢ proceder a devolugdo ao
pais de origem do bem ou produto importado interditado, segundo consta no Capitulo XXXII
da RDC n. 81/2008. No entanto, existem algumas situagcdes em que € possivel proceder a

inutilizagdo da mercadoria, e estas situagdes sdo avaliadas caso-a-caso pela Anvisa.
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Para solicitar alteracdo da destinagdo da mercadoria interditada, o importador devera
fazé-la mediante RETIFICACAO de DUIMP, com a respectiva justificativa. Pedidos sem a

devida justificativa serao indeferidos.

Procedida a destinacdo da mercadoria interditada (devolu¢do ou inutilizagdo), o
importador devera apresentar, mediante RETIFICACAO de DUIMP, o comprovante de
destina¢do no prazo determinado pela Anvisa. O comprovante deve ser anexado no Portal
Unico, na aba “Documentos anexados”. Adicionalmente, o importador devera peticionar o

codigo de aditamento no PUCOMEX.

/ ATENCAO \
! \
i Caso o importador ndo apresente comprovagdo de destina¢do da carga (devolugdo ou |
: inutilizacdo) no prazo definido pela Anvisa, sera autuado por infracdo sanitaria, nos |

/

\  termos da Lei n. 6.437/1977.

12.1 Retificacdo de DUIMP - comprovacio de destinacio de bens ou produtos interditados

Apos retificagdo da DUIMP para exclusdo do item interditado, e finalizagdo da
destinagdo da carga interditada, cabera ao importador nova retificaciao para inser¢ao dos dados

de destinacdo, quais sejam:

e Indicacdo do nimero da DUE-averbada;

e Anexac¢do do comprovante de destrui¢ao do produto.

O anuente responsavel pela analise da DUIMP fara o controle da destinag¢@o do produto.
Passado o prazo estabelecido no termo, sem manifestagdo do importador, cabera comunicagao

a GGFIS e Recinto para verificagdo da destinagado a interdigao.

13. DESINTERDICAO

O pedido de desinterdicdo de mercadoria interditada pode ser motivado por duas

situagoes:

e A irregularidade sanitaria foi sanada com DUIMP deferida, onde se verificou um

erro de protocolo por parte do importador; ou
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e O resultado de recurso impetrado foi satisfatério quanto a anuéncia da DUIMP
indeferida e interditada anteriormente. Nos casos em que hd provimento do recurso
ou decisdo liminar em favor do importador, cabe & Anvisa proceder a desinterdi¢do
da mercadoria, sem necessidade de o importador protocolar peticdo de

desinterdi¢ao.

14. RECURSO ADMINISTRATIVO

Recurso Administrativo ¢ uma ferramenta destinada para revisar uma decisdo em

processo administrativo, com a finalidade de obter a reforma ou anulagdo da decisdo inicial.

Na Anvisa, mediante protocolos especificos, os recursos administrativos podem tramitar

por até trés instancias recursais.

12 instancia
Unidades
organl'zacionais

22 instancia Ultima instancia

Recursos administrativos de primeira instancia sao petigdes interpostas contra decisdes
proferidas pelas Unidades Organizacionais da Anvisa. Os recursos administrativos de primeira
instancia devem ser dirigidos (consultar codigos de assunto) a autoridade que tomou a decisao.
Quando nao sao retratados em primeira instancia, os recursos administrativos sao julgados pela

Geréncia-Geral de Recursos, em segunda instancia.

Os procedimentos relativos a interposi¢do de recursos administrativos em face das

decisdes da Anvisa estdo dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 266/2019.”

A Geréncia-Geral de Recursos - GGREC julgara em segunda instancia todos os recursos
interpostos contra decisdes de primeira instancia administrativa das unidades da Anvisa,

enquanto 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.
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A primeira instancia, que se inicia com a interposi¢cdo do recurso via peticdo primaria
no Solicita possui seu julgamento proferido pela Geréncia-Geral de Recursos. Enquanto a

segunda instancia, com protocolo especifico em ultima instancia, pela Diretoria Colegiada.

O prazo para interposicao do recurso ¢ de trinta dias, contados a partir do primeiro dia

util subsequente a data de inser¢do do parecer na DUIMP.

A peticdo de recurso deverd ser protocolizada com codigo de assunto especifico no

Solicita, por posto de anuéncia.

Todas as peti¢cdes deverdo ser instruidas com requerimento por escrito, contendo os

seguintes dados:

e 0Orgdo ou autoridade administrativa a que se dirige;

¢ identificacdo do interessado ou de quem o represente;

¢ domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicagdes;

e formulagdo do pedido, com exposi¢do dos fatos e de seus fundamentos; e

e data e assinatura do requerente ou de seu representante.

O recurso administrativo sera dirigido a autoridade prolatora ou colegiado julgador que
proferiu a decisdo, que, caso ndo a reconsidere no prazo de 5 (cinco) dias, encaminhard o

respectivo recurso a instancia superior para apreciacao e deliberagao em segunda instancia.

Somente sera admitida a juntada de provas documentais em sede de recurso

administrativo perante a Anvisa nos seguintes casos:

e quando as provas de que trata o caput deste artigo se referirem a fato ou a direito
superveniente; ou
e quando as provas de que trata o caput deste artigo se destinarem a contrapor fatos

ou razdes posteriormente trazidas aos autos.

Em qualquer fase do processo ou instancia, o recorrente podera, voluntariamente,
desistir do recurso interposto. A desisténcia voluntaria deve ser manifestada de maneira
expressa, por peticdo com cddigo de assunto especifico de desisténcia vinculada a DUIMP

alvo da demanda.

O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos na
referida resolug@o e demais normas correlatas. Nos casos de processos interditados, com prazo

para devolucdo ou destruicao, os prazos sao suspensos até que seja proferida a decisdo definitiva
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do recurso. Toda a comunicagdo em relacdo a recontagem do prazo ¢ enviada ao importador

por meio de notificagdo no Portal Unico de Comércio Exterior.

A decisdo final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no prazo méaximo

de noventa dias, contados a partir da data de protocolo do recurso.

E possivel o protocolo de recurso contra decisdo de deferimento de processo de
importag¢do, como por exemplo, nos casos em que o importador deseja o indeferimento de itens

da DUIMP para a destrui¢cdo da carga. Nesse caso, deve ser peticionada retificagdo da DUIMP.

Cabera ao importador efetuar o protocolo da peticdo primaria, conforme cdodigos
abaixo, adicionando a documenta¢do aplicavel que subsidia o recurso e aguardar analise

técnica:
e 900537 - PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia de importacdo Anvisa, em

LI/LPCO/DUIMP (PAFAL)

e 00538 - PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia de importacdo Anvisa, em

LI/LPCO/DUIMP (PAFCO)

e 900539 - PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia de importacdo Anvisa, em

LI/LPCO/DUIMP (PAFME)
e 00540 - PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia de importacdo Anvisa, em
LI/LPCO/DUIMP (PAFPS)
’ o TR SR SR R e E; E_ e, e . e e e e e e e e e EeEeEeE--——- -~ N
/ ATENCAO \
I As peticoes de recurso administrativo devem ser protocolizadas no sistema
{ Solicita, como peti¢ido primaria, além da realizacdo das alteracdes no
\ PUCOMEX! /
/
S -

e O importador devera anexar ao recurso no Solicita:
o Extrato da DUIMP
o Recurso Administrativo formulado por escrito
o Procuracdo e copia do Contrato Social da empresa, se o recurso for interposto

por terceiro investido de poderes legais de representacao

No caso de Desisténcia do Recurso, o importador deve peticionar no Sistema Solicita a peticao

secundaria de codigo de assunto 901118 - Desisténcia de peticdo/processo a pedido.

15. GERENCIAMENTO DE RISCO SANITARIO
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A RDC n° 228/2018 estabelece como deve ser a gestdo de risco sanitario aplicada as

atividades de controle e fiscalizagdo, na importagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria.

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

processo de importacao:

L. “verde, canal de fiscalizacdo que prevé deferimento simplificado,
mediante dispensa de analise documental e de inspe¢ao de bens e
produtos importados sob vigilancia sanitaria;

II. amarelo, canal de fiscalizagdo que prevé andlise documental do
processo de importagdo e a possibilidade de deferimento, mediante
dispensa de inspe¢do de bens e produtos importados sob vigilancia
sanitaria, na auséncia de irregularidade documental;

II1. vermelho, canal de fiscalizagdo que prevé andlise documental,
inspecao de bens e produtos importados sob vigilancia sanitaria e
outros procedimentos sanitarios, aplicaveis previstos em norma
especifica; e

IV. cinza, canal de fiscalizagdo que implica procedimento de

investigagdo.”

Os critérios de gestdo de risco sanitério aplicados as anuéncias de importagao sdo:

L.
II.
III.
IV.

VI
VIL
VIIL
IX.

Classe e classificagao de risco do produto;

Finalidade da importagao;

Condig¢des de armazenagem e transporte;

Histérico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;
Contexto epidemioldgico e sanitario internacional;

Monitoramento poés-mercado de produtos;

Resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;

Origem e procedéncia do produto importado;

Controle por amostragem aleatdria.

Os critérios podem ser utilizados individualmente ou de forma combinada, observado o

risco sanitario envolvido.

Atualmente, todos os processos de importacdo estdo submetidos a Gestao de Risco da

RDC, imputando ao fluxo de anélise, tempos de finalizag¢@o diversos, a depender do canal de

fiscalizacdao enquadrado ao processo.
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16. SITUACOES ESPECIAIS

16.1. SOLICITACAO DE ISENCAO DE IMPOSTO DE IMPORTACAO

Com a DUIMP todos os dispositivos médicos, deferidos pela Anvisa, indiferente o canal
de parametrizagdo, deverao ser entendidos como enquadrados nos termos do artigo 141 do
Decreto n° 6.759, de 5 de fevereiro de 2009. Caso o importador deseje manifestagdo adicional,

devera pleitear por meio de Retificagdo de DUIMP.

16.2 ENTREGA FRACIONADA

A Entrega fracionada seré tratada posteriormente conforme evolutivas do Portal Unico

de Comércio exterior
16.3 DESCARGA DIRETA DE GRANEL (DDG)

A Descarga Direta de Granel sera tratada posteriormente conforme evolutivas do Portal

Unico de Comércio exterior

164 PETICOES COM OBRIGATORIEDADE DE AUTORIZACAO DE
IMPORTACAO PELA COCIC

Para processos de importagao de produtos sujeitos ao controle especial das listas Al,
A2, A3, BI1, B2, D1, E e F da Portaria n® 344/1998, cabera ao importador uma etapa prévia de
solicitacdo de cota e solicitagdo de Autorizagdo de Importagdo, quando aplicavel, conforme
RDC n° 988/2025, antes do registro da DUIMP. O importador devera proceder conforme

orientagdes especificas desta Coordenacao.

No registro da DUIMP, caberd ao importador anexar a Al concedida, bem como

informar o numero do atributo especifico.

As RDC n° 977/2025 e n°® 988/2025 revogaram a autorizagao de embarque no exterior
dos Procedimentos 1/1A e demais importagoes das listas A1, A2, A3, B1, D1, E e F. Portanto,

nas importagdes por DUIMP, ndo cabe solicitacao de autorizagdo de embarque a COCIC.
16.5 ADMISSAO TEMPORARIA

A Anvisa atua na Admissdo temporaria tanto na DUIMP do regime, quanto no

despacho para consumo - extingao do regime.

16.6 DEPOSITO ESPECIAL
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A Anvisa atua no Deposito Especial somente quando do despacho para consumo -
extingdo do regime. A DUIMP deveré ser exclusivamente de componentes de dispositivos

médicos e deverao cumprir com 0s requisitos sanitarios vigentes.

16.7 DRAWBAK

O Drawback deverao ser registrados via DUIMP nos mesmos moldes de importagdo de
insumo de produtos sujeitos a fiscalizagdo sanitéria, isentando-se da regularizagdo o produto

acabado.
16.8 ENTREPOSTO ADUANEIRO

A Anvisa atua no Entreposto somente quando do despacho para consumo - extingao do

regime. Contudo a RDC n°® 81/2008 estabelece as vedacdes deste regime:

“SECAO 111

ENTREPOSTO ADUANEIRO

6. E vedada a aplicagio de Regime Especial de Entreposto
Aduaneiro a importacdo de bens e produtos pertencentes as
seguintes classes e categorias:  (Incluido pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 208, de 05/01/2018)

a) substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
constantes dos Procedimentos 1 e 1-A, do Capitulo XXXIX, desta
Resolugdo; (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n°208, de 05/01/2018)

b) células e tecidos humanos para fins terapéuticos; (Incluido pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 208, de 05/01/2018)
c¢) medicamentos a granel, semielaborados ou acabados
pertencentes as categorias de hemoderivados e biologicos, ¢ as
matérias-primas que os integram, constantes dos Procedimentos 2,
2-A, 2-B e 2-C, do Capitulo XXXIX desta Resolugao; (Incluido
pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 208, de
05/01/2018)

d) talidomida e medicamentos a base desse principio ativo.
(Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 208,
de 05/01/2018)

6.1. Excetuar-se-ao do disposto a alinea "c" do item 7 desta Seg¢ao,
as importagdes destinadas a programas publicos de saude,
vinculadas ao Ministério da Saude e Secretarias Estaduais e
Municipais. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n°208, de 05/01/2018)”

16.9 TRANSITO ADUNEIRO

A Anvisa ndo atua no regime de Transito Aduaneiro. Contudo as vedagdes impostas

pela RDC n° 81/2008 deverdo ser cumpridas:
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“2. E vedada a aplicacio de regime de transito aduaneiro na importacio de bens

e produtos pertencentes as seguintes classes e categorias:

a) substancias, medicamentos, produtos, plantas e fungos sujeitos a controle
especial, constantes dos Procedimentos 1 ¢ 1A do Capitulo XXXIX desta

Resolucao;
b) células e tecidos humanos para fins terapéuticos; e

¢) bens ou produtos sob suspeita de comprometimento do padrao de identidade
e qualidade, ou em situagdes emergenciais e provisorias, por medidas

relacionadas ao contexto sanitario e epidemiologico internacional.”

17. CANAIS DE ATENDIMENTO A SOCIEDADE

O contato com a Anvisa ¢ 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.

Pedidos de vistas de processos devem observar o disposto na Portaria 53/2021.

18. ANEXO

ANEXO I
CODIGOS DE ASSUNTO DE PETICAO PRIMARIA

Codigo
Posto d.e do Assunto Fundamentagio Legal Fato
anuéncia Gerador
Assunto

RDC n° 660/2022

1. Anexar no LPCO:

1.1 - Autorizagdo de importagao autorizada pela
Anvisa;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de

Anuéncia Anvisa de
importagdo de produtos
derivados de cannabis para
o atendimento de paciente
PAFME |[90223 | previamente cadastrado na
Anvisa, vinculada ou ndo a
obrigatoriedade de
cumprimento judicial, em
LI/LPCO/DUIMP
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referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.4 - Prescri¢do do produto, nos termos do art. 7°
desta Resolucao;

1.5 - Comprovante de enderego do paciente.

PAFCO

90261

Anuéncia Anvisa de
importagdo de padrio,
material ou substincia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para ensaio de
proficiéncia ou Controle de
Qualidade, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo sio
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3. Termo de Responsabilidade:

a - Capitulo XX A (provedor do ensaio de
proficiéncia deve estar elencado no site
https://www.gov.br/inmetro/pt-
br/assuntos/acreditacao/organismos-
acreditados/provedores-de-ensaios-de-
proficiencia) se for para ensaio de proficiéncia;
ou

b - Capitulo XXXVII, se for para Controle de
Qualidade.

1.4 - Ficha técnica ou Certificado de analise do
produto;

1.5 - Licenca sanitaria do Laboratorio ou do
Provedor de Ensaio de Proficiéncia, caso este
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seja o importador no processo.

OBS: Vedada a importa¢ao por empresas
distribuidoras, nos termos do Capitulo XX e
XXXIX do Anexo da RDC n° 8§1/2008.

PAFPS

90263

Anuéncia Anvisa de
importacdo de dispositivos
médicos ou IVD, por
unidades de saude
privadas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
anexos I, IT ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
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realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nio
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importacdo em carater excepcional;

1.6 - Licenca ou Alvara Sanitario da unidade de
saude destinataria da importagdo por 6rgao de
vigilancia sanitaria competente;

1.7 - Contrato comprobatorio da relagao
comercial entre a unidade de satde ¢ o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.8 - Documento comprobatoério do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.9 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de satide contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n° 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instrugdo de uso do produto;

d - Relatorio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica
nao atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.10 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.11 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFAL

90264

Anuéncia Anvisa de
importacao de alimentos,

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021
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por unidades de saude
publicas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
anexos I, II ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagao procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;
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1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importagdo em carater excepcional;

1.6 - Contrato comprobatorio da relagao
comercial entre a unidade de satde ¢ o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.7 - Documento comprobatoério do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.8 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de satide contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n° 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instrugdo de uso do produto;

d - Relatdrio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importacao,
incluindo discusso sobre a necessidade médica
nao atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.9 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFCO

90265

Anuéncia Anvisa de
importacdo de cosméticos,
por unidades de saude
publicas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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
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portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagio
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
anexos I, II ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importagdo em carater excepcional,

1.6 - Contrato comprobatorio da relagao
comercial entre a unidade de satde e o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.7 - Documento comprobatoério do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;
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1.8 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de saude contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n°® 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instrugdo de uso do produto;

d - Relatdrio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica
ndo atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.9 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFCO

90266

Anuéncia Anvisa de
importagdo de até 10 itens
de cosméticos, produtos de
higiene e perfumes, do
procedimento 5.2, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
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a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFCO

90267

Anuéncia Anvisa de
importagdo de até 11 a 20
itens de cosméticos,
produtos de higiene e
perfumes, do procedimento
5.2, por pessoa juridica
para fins industriais ou
comerciais

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
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sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagéo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFCO

90268

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 21 a 30
itens de cosméticos,
produtos de higiene e
perfumes, do procedimento
5.2, por pessoa juridica
para fins industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
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transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagio
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFCO

90269

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 31 a 50
itens de cosméticos,
produtos de higiene e
perfumes, do procedimento
5.2, por pessoa juridica
para fins industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
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couber);
b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagao procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFCO

90270

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 51 a 100
itens de cosméticos,
produtos de higiene e
perfumes, do procedimento
5.2, por pessoa juridica
para fins industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);
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b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagao procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFME

90271

Anuéncia Anvisa de
importacao de produto de
terapia avangada
destinados a programas de
acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento
p6s estudo, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 38/2013, RDC n°
09/2015 e RDC n° 505/2021

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);
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b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Copia do comunicado especial especifico
para acesso expandido (CEE-AE), comunicado
especial especifico para uso compassivo (CEE-
UC) ou oficio autorizador do fornecimento pos-
estudo atualizado;

1.4 - Documento de delegagéo de
responsabilidade de importagdo, quando o
importador ndo for o patrocinador;

1.5 - Termo de Responsabilidade para
importagdo destinada a pesquisa clinica disposto
em regulamento sanitario de bens e produtos
importados.

PAFME

90291

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10 itens
de produtos de terapias
avancadas, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica, para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
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URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios;

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

PAFME

90292

Anuéncia Anvisa de
importagdo de produtos de
terapias avangadas sob
pesquisa clinica, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 506/2021
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
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a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Cépia do Comunicado Especial (CE) ou
Comunicado Especial Especifico (CEE)
atualizado;

1.4 - Documento de delegagéo de
responsabilidade de importagdo, quando o
importador ndo for o patrocinador;

PAFCO

90297

Anuéncia Anvisa de
importacao de até 20
amostras biologicas
humanas para fins de
diagnéstico laboratorial,
relacionadas a
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, Capitulo XXIV.
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
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data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Licenca sanitaria ou documento
correspondente valido, expedido pela autoridade
competente do Estado, Municipio ou do Distrito
Federal, onde se encontra instalado o laboratorio
analista, quando se tratar de exigéncia
obrigatoria constante em legislagdo pertinente da
UF;

1.4 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXV do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFCO

90298

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 21 a 50
amostras biologicas
humanas para fins de
diagndstico laboratorial,
relacionadas a
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, Capitulo XXIV.
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria. ;

1.3 - Licenga sanitaria ou documento
correspondente valido, expedido pela autoridade
competente do Estado, Municipio ou do Distrito
Federal, onde se encontra instalado o laboratorio
analista, quando se tratar de exigéncia
obrigatéria constante em legislacdo pertinente da
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UF;

1.4 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXV do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFCO

90301

Anuéncia Anvisa de
importagdo de até 10 itens
de saneantes, do
procedimento 5.4, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagao procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados

5150

80




(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFCO

90302

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 11 a 20
itens de saneantes, do
procedimento 5.4, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagao procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFCO

90303

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 21 a 30
itens de saneantes, do
procedimento 5.4, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFCO

90304

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 31 a 50
itens de saneantes, do
procedimento 5.4, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFCO

90305

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 51 a 100
itens de saneantes, do
procedimento 5.4, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFAL

90306

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 10 itens
de alimentos, do
procedimento 5.1, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFAL

90307

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 11 a 20
itens de alimentos, do
procedimento 5.1, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFAL

90308

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 21 a 30
itens de alimentos, do
procedimento 5.1, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFAL

90309

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 31 a 50
itens de alimentos, do
procedimento 5.1, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFAL

90310

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 51 a 100
itens de alimentos, do
procedimento 5.1, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008.

PAFME

90311

Anuéncia Anvisa de
Importacdo, de até 10 itens
de medicamentos e
substancias sujeitas a
controle especial, exceto
padrdes de referéncia, do
procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP poés-
embarque

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizag@o de Importagdo ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA (2? via original ou copia para
autenticagdo);

1.6 - Autorizagdo de Exportacdo ou Certificado
de Nao Objecdo (2° via original ou cdpia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios.

5150

90




1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

2 - Informar presenca de carga no LPCO.

PAFME

90312

Anuéncia Anvisa de
Importagdo, de 11 a 20
itens de medicamentos e
substancias sujeitas a
controle especial, exceto
padrdes de referéncia, do
procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP pobs-
embarque

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizagdo de Importacio ou Certificado
de Nao Obje¢ao emitido pela area competente na
ANVISA (2? via original ou copia para
autenticagdo);

1.6 - Autorizagdo de Exportagdo ou Certificado
de Nao Objecdo (2 via original ou copia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
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exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material

de origem ruminante;

2 - Informar presenc¢a de carga no LPCO.

PAFME

90313

Anuéncia Anvisa de
Importacdo, de 21 a 30
itens de medicamentos e
substancias sujeitas a
controle especial, exceto
padrdes de referéncia, do
procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP pobs-
embarque

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizagdo de Importacio ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA (2° via original ou copia para
autenticagdo);

1.6 - Autorizag@o de Exportagdo ou Certificado
de Nao Objecdo (2° via original ou copia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;
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1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material

de origem ruminante;

2 - Informar presenga de carga no LPCO.

PAFME

90314

Anuéncia Anvisa de
Importacdo, de 31 a 50
itens de medicamentos e
substancias sujeitas a
controle especial, exceto
padrdes de referéncia, do
procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP pobs-
embarque

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizag@o de Importagdo ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA (2° via original ou copia para
autenticagdo);

1.6 - Autorizagdo de Exportacdo ou Certificado
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de Nao Objecdo (2° via original ou cdpia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padrdes de referéncia primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material

de origem ruminante;

2 - Informar presenga de carga no LPCO.

PAFME

90315

Anuéncia Anvisa de
Importagdo, de 51 a 100
itens de medicamentos e
substancias sujeitas a
controle especial, exceto
padrdes de referéncia, do
procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP pobs-
embarque

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizag@o de Importagdo ou Certificado
de Nao Objec¢ao emitido pela area competente na
ANVISA (2% via original ou cépia para
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autenticagdo);

1.6 - Autorizagdo de Exportacdo ou Certificado
de Nao Objecdo (2° via original ou cdpia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padroes de referéncia primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material

de origem ruminante;

2 - Informar presenca de carga no LPCO.

PAFME

90316

Anuéncia Anvisa de
Importagao de até 10 itens
de radiofarmacos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declaracao do detentor do registro
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autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importag@o procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importacdes de
padrdes de referéncia primarios;

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

PAFME

90317

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 11 a 20
itens de radiofarmacos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
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¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagao procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padrdes de referéncia primarios;

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

PAFME

90318

Anuéncia Anvisa de
Importagao de até 21 a 30
itens de radiofarmacos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nao
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sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios;

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

PAFME

90319

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 31 a 50
itens de radiofarmacos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
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inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios;

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

PAFME

90320

Anuéncia Anvisa de
Importagao de até 51 a 100
itens de radiofarmacos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificacdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
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Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagao procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios;

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

PAFME

90321

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de até 10 itens
de medicamentos e
substancias que os

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:
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compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por pessoa
juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padrdes de referéncia primarios.

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

PAFME

90322

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 11 a 20
itens, de medicamentos e
substancias que os
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por pessoa
juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificacdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo

5169

101




Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios.

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

PAFME

90323

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 a 30
itens, de medicamentos e
substancias que os
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por pessoa
juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;
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¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios.

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

PAFME

90324

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 31 a 50
itens, de medicamentos e
substincias que os
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por pessoa
juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
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a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padrdes de referéncia primarios.

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

PAFME

90325

Anuéncia Anvisa de
Importacao de 51 a 100
itens, de medicamentos e
substancias que os
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por pessoa
juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.
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e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padrdes de referéncia primarios;

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

PAFPS

90326

Anuéncia Anvisa de
Importagao de até 10 itens
de dispositivos médicos,
do procedimento 4, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagéo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
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https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFPS

90327

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 11 a 20
itens de dispositivos
médicos, do procedimento
4 por pessoa juridica para
fins industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;
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1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagéo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFPS

90328

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 21 a 30
itens de dispositivos
médicos, do procedimento
4 por pessoa juridica para
fins industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);
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b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagio
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importag@o procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFPS

90329

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 31 a 50
itens de dispositivos
médicos, do procedimento
4, por pessoa juridica para
fins industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas ¢ Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nao
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sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFPS

90330

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 51 a 100
itens de dispositivos
médicos, do procedimento
4 por pessoa juridica para
fins industriais ou

comerciais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;
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¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFME

90331

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 10 itens
de medicamentos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

5150

110




devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios;

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

PAFME

90332

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 11 a 20
itens de medicamentos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo
aceitos PROFORMA), contemplando:
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pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios;

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

PAFME

90333

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 21 a 30
itens de medicamentos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica, para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importag@o procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
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RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padrdes de referéncia primarios;

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

PAFME

90334

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 31 a 50
itens de medicamentos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
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produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios;

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

PAFME

90335

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 51 a 100
itens de medicamentos e
matérias primas que os
compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;
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1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios;

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

PAFPS

90336

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10 itens
de dispositivos médicos
IVD, incluindo as matérias
primas, do procedimento
5.5, por pessoa juridica
para fins industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);
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b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagio
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importag@o procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

PAFPS

90337

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 11 a 20
itens de dispositivos
médicos IVD, incluindo
matérias primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nao
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sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFPS

90338

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 a 30
itens de dispositivos
médicos IVD, incluindo as
matérias primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;
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¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFPS

90339

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 31 a 50
itens de dispositivos
médicos IVD, incluindo as
matérias primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica, para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
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devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFPS

90340

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 51 a 100
itens de dispositivos
médicos IVD, incluindo as
matérias primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo
aceitos PROFORMA), contemplando:
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industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

90347

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de matéria-
prima, medicamentos ndo
controlados ou produtos
contendo substancias
sujeitas a controle especial
da Portaria SVS/MS n°
344/1998 (listas C1, C2,
C3 e C5), ndo
regularizados no SNVS,
para fins de testes, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n°® 344/1998 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXII do Anexo da RDC n° 81/2008;

1.2 - Documento subscrito pelo responsavel
técnico e responsavel legal da Empresa
importadora, conforme se¢do VI do Capitulo
XXI do Anexo da RDC n° 81/2008;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante, de
produto acabado com finalidade de realizagdo de
testes analiticos que ndo envolvam a
administragdo em seres humanos;

1.4 - Demais documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXIX, referente a
categoria do produto importado, no que couber.
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PAFME

90349

Anuéncia Anvisa de
Importacao de doagao
internacional de
medicamentos, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdo sobre a regularizagao do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, quando couber;

1.2 - Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.3 - Declaragao, assinada e com reconhecimento
de firma em cartdrio, do responsavel legal da
pessoa juridica destinataria da importa¢ao no
SISCOMEX, informando sobre a finalidade de
uso e a identificagdo dos locais de armazenagem
e/ou distribui¢do do bem ou produto importada,
no territorio nacional;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
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sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade,
quando couber;

1.7 - Termo de Responsabilidade, assinado pelo
responsavel técnico da Pessoa Juridica,
importadora no SISCOMEX, assumindo a
responsabilidade por quaisquer danos a satide
dos usuarios, decorrentes da utiliza¢do dos bens
ou produtos importados, no territério nacional.

PAFME

90350

Anuéncia Anvisa de
Importacédo de
medicamentos sob ou para
acompanhamento de
Pesquisa Clinica, exceto
procedimento 1, 1A e 3,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 9/2015
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sio
aceitos PROFORMA), contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.
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1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Codpia do Comunicado Especial (CE),
Comunicado Especial Especifico (CEE) ou
Documento para Importagdo de Produto(s) sob
investigagdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) atualizado;

1.4 - Documento de delegacdo de
responsabilidade de importacdo, quando o
importador nao for o patrocinador;

PAFPS

90351

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de dispositivos
médicos ou IVD, sob
Pesquisa Clinica, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 837/2023, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Copia do Comunicado Especial (CE) para o
dossié de investigagdo clinica de Dispositivo
médico (DICD), Comunicado Especial
Especifico (CEE) ou o Documento para
importagdo de Produto(s) sob investigagdo
emitido pela area técnica competente da
ANVISA em sua sede;

1.2 - Nos casos de importacdes realizadas por
outros que ndo o detentor do DICD, deve ser
apresentado o documento de delegagdo de
responsabilidades de importagao assinado por
ambas as partes;

1.3 - Termo de responsabilidade para importagao
destinada a pesquisa clinica disposto em
regulamento sanitario conforme Capitulo XXVII
do Anexo da RDC n° 81/2008;

1.4 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sio
aceitos PROFORMA), contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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
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portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.6 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFME

90353

Anuéncia Anvisa de
importagdo de
medicamentos destinados
abastecimento inicial e
reposi¢do de enfermaria,
farmacia ou conjunto
médico de bordo de meios
de transporte
internacionais, em
LI/LPCO/DUIMP

o

RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Documento assinado pelo representante
legal do importador, contendo as seguintes
informagdes:

a - Nome da empresa de transporte;

b - Pais de bandeira da embarcagao ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou
terrestre;

¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no
territdrio nacional onde ocorrera o
abastecimento;

d - Identificagdo do meio de transporte
destinatario do produto, nome ou prefixo;

e - Declaracdo de ndo utilizagdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada para

a importagao;

1.2 - Procedimentos 1, 1-A e 3, do Capitulo
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XXXIX deste Regulamento que devera
submeter-se a parecer prévio, conclusivo e
satisfatorio da area técnica competente da
ANVISA, em sua sede.

a - A importagdo dos medicamentos
entorpecentes, psicotropicos e aqueles que
contenham substancias precursoras em sua
composig¢ao, de que trata a Portaria SVS/MS n°
344, de 1998 ¢ suas alteragoes, dar-se-a
conforme legislagdo vigente.

Anuéncia Anvisa de
importagdo de dispositivos
médicos ou IVD,
destinados a abastecimento
inicial e reposigao de

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Documento assinado pelo representante
legal do importador, contendo as seguintes
informagoes:

a - Nome da empresa de transporte;

b - Pais de bandeira da embarcagao ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou

terrestre;

¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no
territorio nacional onde ocorrera o

PAFPS |90354 . . .
enfermaria, farmacia ou abastecimento;
conjunto médico de bordo
de meios de transporte d - Identificacdo do meio de transporte
internacionais, em destinatario do produto, nome ou prefixo;
LI/LPCO/DUIMP
e - Declaracdo de néo utilizagdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada para
a importagao.
1.2 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;
1.3 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante.
RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Documento assinado pelo representante
Anuéncia Anvisa de legal do importador, contendo as seguintes
importagdo de saneantes informagdes:
destinados a abastecimento
PAFCO [90355 |inicial e reposigdo de a - Nome da empresa de transporte;

enfermaria, farmacia ou
conjunto médico de bordo
de meios de transporte
internacionais, em
LI/LPCO/DUIMP

b - Pais de bandeira da embarcagdo ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou
terrestre;

¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no
territorio nacional onde ocorrera o
abastecimento;
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d - Identificacdo do meio de transporte
destinatario do produto, nome ou prefixo;

e - Declaracdo de ndo utilizagdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada para
a importacao.

PAFME

90356

Anuéncia Anvisa de
importagdo de
medicamentos, por
unidades de saude
publicas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
anexos I, IT ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

127




1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importacdo em carater excepcional;

1.6 - Contrato comprobatorio da relagao
comercial entre a unidade de satde ¢ o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.7 - Documento comprobatdrio do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.8 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de saude contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n°® 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instrugdo de uso do produto;

d - Relatdrio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica
ndo atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.9 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.10 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFPS

90358

Anuéncia Anvisa de
importacdo para retorno de
dispositivos médicos ou

RDC n° 81/2008

1 - Anexar no LPCO:
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IVD, apos prestagao de
servigo, conserto, reparos
ou restauracdo, submetidas
a exportagdo temporaria,
em LI/LPCO/DUIMP

1.1 - Nota fiscal de compra ou declaracao de
propriedade do bem ou produto, em que estejam
descritas suas especificagdes técnicas, como
nome comercial, marca, modelo e fabricante,
assinada pelo responsavel, pessoa fisica ou
juridica, sendo nesse ultimo caso, por seu
representante legal;

1.2 - Declaragdo de exportagdo ou documento
aduaneiro equivalente que comprove a saida do
bem ou produto.

PAFPS

90361

Anuéncia Anvisa de
importagdo de dispositivo
médico ou IVD, ndo
regularizado destinado a
feiras ou eventos, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 13/2004, RDC n° 81/2008 ¢ RDC n°
68/2003

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Aprovacao da area técnica competente da
Anvisa em Brasilia (GGTPS), previamente ao
seu deferimento e liberag@o sanitaria para
exposi¢ao com demonstragdo do produto, por
empresa sem AFE para a atividade de importar e
exportar dispositivo médico ou por empresa que
ira efetuar demonstracao do produto, indiferente
possuir ou ndo AFE para importar e exportar
dispositivo médico;

1.2 - Documento firmado pelo responsavel
técnico e pelo representante legal da empresa

importadora onde devem constar as seguintes
informagoes:

a - Nome e endereco da pessoa juridica
expositora e/ou demonstradora da mercadoria;

b - Nome do responsavel técnico pela exposi¢ao
e/ou demonstragdo mercadoria durante a
realizacdo do evento;

¢ - Modalidade de evento;

d - Enderego completo do local onde sera(ao)
realizado(s) a(s) feira(s) ou o(s) evento(s);

e - Nome(s) e data(s) de ocorréncia(s) do(s) a(s)
feira(s) ou o(s) evento(s);

f - Quantidade(s) justificada(s) da(s)
mercadoria(s);

g - Formula qualitativa e quantitativa da(s)
mercadoria(s), em portugués ou em
nomenclatura internacional (INCI);

h - Pessoa fisica ou juridica responsavel pelo
evento;

i - Local de armazenagem da mercadoria durante
o(s) periodo(s) pré e pos feira(s) e evento(s);

5240
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1.3 - Termo de Responsabilidade da RDC n°
13/2004:

a - Anexo I — importador com AFE (importar e
exportar dispositivo médico) e exclusivo para
exposi¢ao;

b - Anexo II — importador sem AFE (importar e
exportar dispositivo médico) e exclusivo para
exposi¢io;

¢ - Anexo III — importador com AFE (importar e
exportar dispositivo médico) e para exposi¢ao e
demonstracao;

d - Anexo IV — importador sem AFE (importar e
exportar dispositivo médico) e para exposigdo e
demonstragdo.

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

PAFCO

90363

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10 itens
de mamadeira, bico de
mamadeira, chupeta,
mordedor, do
procedimento 5.6, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagcdo do importador, informagoes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.
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e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 11 a 20
itens de mamadeira, bico
de mamadeira, chupeta,

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

PAFCO |[90364 |mordedor, do 5169
procedlm e’nt.o 3.6, por ¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
pessoa juridica para fins N
. L. . referéncia dos volumes;
industriais ou comerciais,
em LULPCO/DUIMP d - Quantidade e espécie dos volumes.
1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);
b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.
e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.
RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

Anuéncia Anvisa de

Importacdo de 21 a 30 1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo

itens de mamadeira, bico aceitos PROFORMA), contemplando:

de mamadeira, chupeta,

PAFCO |90365 mordedor, do a - Nome e endereco completos, tanto do 5177

procedimento 5.6, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
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portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

PAFCO

90366

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 31 a 50
itens de mamadeira, bico
de mamadeira, chupeta,
mordedor, do
procedimento 5.6, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

5185
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b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

Anuéncia Anvisa de
Importacao de 51 a 100
itens de mamadeira, bico
de mamadeira, chupeta,

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

PAFCO [90367 mordedor, do 5193
procedlm ernt.o >-6, por ¢ - Marca, numeragao e, se houver, nimero de
pessoa juridica para fins referéncia dos volumes;
industriais ou comerciais, ’
em LI/LPCO/DUIMP d - Quantidade e espécie dos volumes.
1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);
b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.
e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.
o . Portaria n® 344/1998, RDC n° 172/2017

Anuéncia Anvisa de

importacao de amostras e 1. Anexar no LPCO:

padrdes de produtos ’ ’

sujeitos a controle especial )

PAFME |[90371 de que trata a Portaria I Anexar no LPCO: 0

SVS/MS n° 344/1998
(listas C1, C2, C3 ¢ C5),
procedimento 3, destinada
a pesquisa cientifica ou

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
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tecnoldgica, em
LI/LPCO/DUIMP

exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - AEP para produtos sujeitos a controle
especial constantes na Portaria SVS/MS n° 344,
de 1998, e em suas atualizagdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos;

1.5 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importacao;

PAFME

90372

Anuéncia Anvisa de
importacao de
medicamentos destinados a
programas de acesso
expandido, uso
compassivo, fornecimentos
de medicamentos pos
estudo e ensaios clinicos,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 38/2013 ¢ RDC n°
09/2015

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificacdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
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Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Copia do comunicado especial especifico
para acesso expandido (CEE-AE), comunicado
especial especifico para uso compassivo (CEE-
UC) ou oficio autorizador do fornecimento pos-
estudo atualizado;

1.4 - Documento de delegacdo de
responsabilidade de importagdo, quando o
importador ndo for o patrocinador;

PAFME

90374

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10 itens
de produtos biologicos ou
de matérias-primas que os
compdem, do
procedimento 2, por pessoa
juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas ¢ Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
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Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importagdes de padroes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberagdo do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricagdo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importacdes de padrdes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90375

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 11 a 20
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2C, por
pessoa juridica para fins

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

5169
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industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Protocolo resumido de produ¢do do produto
(de acordo com o protocolo padrao da OMS,
caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de analise do controle de
qualidade da matéria-prima (principio ativo),
emitido pelo fabricante;

1.5 - Certificado de analise do controle de
qualidade do produto acabado, emitido pelo
fabricante;

1.6 - Certificado de liberag¢ao do lote do produto,
emitido pela autoridade sanitaria do pais de
origem, quando couber (que contenham
hemoderivado em sua formulagdo);

1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaracao de origem do
plasma utilizado; certificado de analise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberagdo da sorologia do plasma
utilizado;
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1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.9 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90376

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10 itens
de produtos biologicos ou
de matérias-primas que os
compdem, do
procedimento 2A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
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data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importagdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberagdo do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricagdo, para vacinas e
soros, exceto quando se tratar de importagdes de
padrodes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90377

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 11 a 20
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nao
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sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importagdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberagao do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricagdo, para vacinas e
soros, exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90378

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10 itens
de produtos biologicos ou
de matérias-primas que os
compdem, do
procedimento 2B, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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
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portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.5 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90379

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 11 a 20
itens, de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2B, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
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exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importagdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.5 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biologico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90380

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10 itens

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022
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de produtos biologicos ou
de matérias-primas que os
compdem, do
procedimento 2C, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sio
aceitos PROFORMA), contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Protocolo resumido de produgdo do produto
(de acordo com o protocolo padrao da OMS,
caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de analise do controle de
qualidade da matéria-prima (principio ativo),
emitido pelo fabricante;

1.5 - Certificado de analise do controle de
qualidade do produto acabado, emitido pelo
fabricante;

1.6 - Certificado de liberagdo do lote do produto,
emitido pela autoridade sanitaria do pais de
origem, quando couber (que contenham
hemoderivado em sua formulagao);

1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
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quando for o caso: declaracdo de origem do
plasma utilizado; certificado de analise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberagdo da sorologia do plasma
utilizado;

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.9 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biologico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90381

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 11 a 20
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
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¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberag¢ao do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricagdo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importagdes de padrdes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biologico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90382

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 a 30
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
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referéncia dos volumes;
d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberag¢ao do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricagdo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importagdes de padroes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biologico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90383

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 31 a 50
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;
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b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberagdo do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricacdo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importagdes de padroes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
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bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90384

Anuéncia Anvisa de
Importacao de 51 a 100
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberag¢ao do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricagdo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importagdes de padroes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;
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1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biologico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90385

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 a 30
itens de produtos
bioldégicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 8§1/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
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terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberagdo do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricacdo, para vacinas ¢
soros, exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biologico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90386

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 31 a 50
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
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transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importagdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberagdo do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricacdo, para vacinas ¢
soros, exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90387

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 51 a 100
itens de produtos
bioldégicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2A, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas ¢ Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
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Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importagdes de padroes de referéncia primarios;

1.4 - Certificado de liberagdo do lote do produto
acabado (terminado), emitido pela autoridade
sanitaria do pais de fabricagdo, para vacinas e
soros, exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90388

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 a 30
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2B, por
pessoa juridica para fins

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo
aceitos PROFORMA), contemplando:
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industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importagdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.5 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biologico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.
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PAFME

90389

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 31 a 50
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2B, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.5 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico

5185

154




importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90390

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 51 a 100
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2B, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 8§1/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do ingrediente farmacéutico ativo e produto
terminado, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importagdes de padrdes de referéncia primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;
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1.5 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biologico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade do
produto a granel, caso se trate de produto
bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90391

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 a 30
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2C, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Protocolo resumido de produgdo do produto
(de acordo com o protocolo padrao da OMS,
caso o produto esteja nele incluido);
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1.4 - Certificado de analise do controle de
qualidade da matéria-prima (principio ativo),
emitido pelo fabricante;

1.5 - Certificado de analise do controle de
qualidade do produto acabado, emitido pelo
fabricante;

1.6 - Certificado de liberagdo do lote do produto,
emitido pela autoridade sanitaria do pais de
origem, quando couber (que contenham
hemoderivado em sua formulagao);

1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaragdo de origem do
plasma utilizado; certificado de analise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberagdo da sorologia do plasma
utilizado;

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.9 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90392

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 31 a 50
itens de produtos
bioldégicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2C, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
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inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Protocolo resumido de produ¢do do produto
(de acordo com o protocolo padrao da OMS,
caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de analise do controle de
qualidade da matéria-prima (principio ativo),
emitido pelo fabricante;

1.5 - Certificado de analise do controle de
qualidade do produto acabado, emitido pelo
fabricante;

1.6 - Certificado de liberagao do lote do produto,
emitido pela autoridade sanitaria do pais de
origem, quando couber (que contenham
hemoderivado em sua formulagdo);

1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaragdo de origem do
plasma utilizado; certificado de analise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberagdo da sorologia do plasma
utilizado;

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.9 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;
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1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
bioldgico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90393

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 51 a 100
itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-
primas que os compdem,
do procedimento 2C, por
pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Protocolo resumido de produ¢do do produto
(de acordo com o protocolo padrao da OMS,
caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de analise do controle de
qualidade da matéria-prima (principio ativo),
emitido pelo fabricante;

1.5 - Certificado de analise do controle de
qualidade do produto acabado, emitido pelo
fabricante;
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1.6 - Certificado de liberagao do lote do produto,
emitido pela autoridade sanitaria do pais de
origem, quando couber (que contenham
hemoderivado em sua formulagao);

1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaragdo de origem do
plasma utilizado; certificado de analise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberagdo da sorologia do plasma
utilizado;

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.9 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto biolégico importado acabado
ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
(CBPF) emitido pela Anvisa ou protocolo de
solicitagdo, caso se trate de produto biolégico
importado acabado ou em sua embalagem
primaria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biologico importado em sua embalagem
primaria.

PAFME

90399

Anuéncia Anvisa de
importagdo de
medicamentos, exceto
procedimentos 1, 1A e 3,
destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n°® 172/2017
1. Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
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a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo I da
RDC n° 172/2017,

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos;

1.5 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importagao.

PAFCO

90400

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 20
amostras biologicas
humanas destinadas a
testes de controle de
dopagem, por laboratério
ou entidade importadora
ndo credenciada pela
ABCD, com acreditagdo
vigente junto 8 WADA,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 279/2019
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
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¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Licenga sanitaria ou documento
correspondente valido, expedido pela autoridade
competente do Estado, Municipio ou do Distrito
Federal, onde se encontra instalado o laboratorio
analista, quando se tratar de exigéncia
obrigatoria constante em legisla¢do pertinente da
UF;

1.4 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXV do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFCO

90401

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 a 50
amostras biologicas
humanas destinadas a
testes de controle de
dopagem, por laboratorio
ou entidade importadora
nao credenciada pela
ABCD, com acreditagdo
vigente junto 8 WADA,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Licenca sanitaria ou documento
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correspondente valido, expedido pela autoridade
competente do Estado, Municipio ou do Distrito
Federal, onde se encontra instalado o laboratorio
analista, quando se tratar de exigéncia
obrigatoria constante em legislagdo pertinente da
UF;

1.4 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXV do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFAL

90402

Anuéncia Anvisa de
importacao para a entrada
de bens e produtos
procedentes do exterior
destinados a utiliza¢do em
eventos de grande porte no
Pais, em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 41/2015
1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Conhecimento de Carga Embarcada;

1.2 - Termo de Responsabilidade conforme
Anexo I da RDC n° 41/2015;

1.3 - O operador logistico devera comprovar a
Autoridade Sanitaria, no local de saida, em até
trinta dias apds o término do evento, o retorno ao
exterior dos equipamentos médicos importados
como carga, mediante a apresentagao de
Declaragdo de Retorno, conforme ANEXO III da
RDC n® 41/2015 e copia do conhecimento de
carga embarcada referente ao retorno do produto,
via peti¢ao de aditamento.

PAFCO

90404

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 20 itens
de amostras biologicas
humanas destinadas a
pesquisa cientifica ou
tecnoldgica, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n°® 172/2017
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sio
aceitos PROFORMA), contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol,;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
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couber);
b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo I da
RDC n° 172/2017, exceto para produtos sujeitos
a controle especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

1.5 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importagao.

PAFCO

90405

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 21 a 50
itens de amostras
biolégicas humanas
destinadas a pesquisa
cientifica ou tecnologica,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n°® 172/2017
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
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¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo I da
RDC n® 172/2017, exceto para produtos sujeitos
a controle especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

1.5 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaragdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importagao.

PAFME

90406

Anuéncia Anvisa de
importacdo de amostras e
padrdes de produtos
sujeitos a controle especial
da Portaria 344/1998
(listas A1, A2, A3, B1, B2,
D1, E eF), dos
procedimentos 1 e 1A,
importados por 6rgios de
repressdo as drogas

Portaria n°® 344/1998 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

165




data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Autorizagdo de Importacio ou Certificado
de Nao Objec¢ao emitido pela area competente na
ANVISA (27 via original ou copia para
autenticagdo), quando aplicavel;

1.6 - Autorizagdo de Exportagdo ou Certificado
de Nao Objecdo (2 via original ou copia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior, quando aplicavel;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios;

1.8 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XX-A ou CAPITULO XXXVIII, caso nao se
trate de padrdo de referéncia para ensaio de
proficiéncia.

2 - Informar presenga de carga no LPCO.

PAFME

90407

Anuéncia Anvisa de
importacdo de amostras e
padrdes de produtos
sujeitos a controle especial
da Portaria 344/1998
(listas A1, A2, A3, BI, B2,
D1, EeF), dos
procedimentos 1 e 1A,
destinada a pesquisa
cientifica ou tecnologica

Portaria n°® 344/1998 ¢ RDC n° 172/2017
1. Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
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URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - AEP para produtos sujeitos a controle
especial constantes na Portaria SVS/MS n° 344,
de 1998, e em suas atualizagdes;

1.4 - Al emitida pela Anvisa, quando se tratar de
substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3,
D1 e, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou
plantas que possam originar substancias sujeitas
a controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344,
de 1998, suas atualizagdes, bem como dos
medicamentos que as contenham,;

1.5 - AEX ou documento similar emitido pela
autoridade sanitaria do pais exportador, quando
se tratar de substancias das listas A1, A2, A3,
B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, ¢ de plantas da
lista E ou plantas que possam originar
substancias sujeitas a controle especial, da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas
atualizacdes, bem como dos medicamentos que
as contenham;

1.6 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos;

1.7 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importagao.

PAFME

90408

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de padrio,
material ou substincia de
referéncia, contendo
substancia do
procedimento 1 ou 1A por
pessoa juridica, para ensaio
de proficiéncia ou Controle
de Qualidade, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n°® 344/1998 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;
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d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada nao siao
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Autorizag@o de Importagdo ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA 2% via original ou copia para
autenticagdo, quando aplicavel,

1.4 - Autorizagdo de Exportacdo ou Certificado
de Nao Objecdo 2% via original ou copia para
autenticagdo emitida pela autoridade competente
no exterior, quando aplicavel;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios;

1.6 - TR do capitulo XX A (provedor do ensaio
de proficiéncia deve estar elencado no site
https://www.gov.br/inmetro/pt-
br/assuntos/acreditacao/organismos-
acreditados/provedores-de-ensaios-de-
proficiencia);

1.7 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.8 - Licenca sanitaria do Laboratorio ou do
Provedor de Ensaio de Proficiéncia, caso este
seja o importador no processo.

1.9 - Informar presenca de carga no LPCO.
OBS: Vedada a importagdo por empresas

distribuidoras, nos termos do Capitulo XX ¢
XXXIX do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFME

90409

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de amostras de
medicamentos sob ou para
acompanhamento de
Pesquisa Clinica contendo
substancia do
procedimento 1 ou 1A, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n° 344/1998, RDC n° 81/2008 e RDC n°
9/2015

1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Codpia do Comunicado Especial (CE),

Comunicado Especial Especifico (CEE),
Documento para Importagdo de Produto(s) sob
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investigagdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM), comunicado
especial especifico para acesso expandido (CEE-
AE), comunicado especial especifico para uso
compassivo (CEE-UC) ou oficio autorizador do
fornecimento pos-estudo atualizado emitido pela
area técnica competente da Anvisa em sua sede;

1.2 - Nos casos de importagoes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM, deve ser
apresentada copia do documento de delegagdo de
responsabilidades de importagao;

1.3 - Termo de responsabilidade para importacao
destinada a pesquisa clinica disposto em
regulamento sanitario de bens e produtos
importados;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.6 - Autorizagdo de Importacao ou Certificado
de Nao Obje¢ao emitido pela area competente na
ANVISA (2? via original ou copia para
autenticagdo);
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1.7 - Autorizagdo de Exportacdo ou Certificado
de Nao Objecdo (2° via original ou cdpia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;

2 - Informar presenc¢a de carga no LPCO.

PAFME

90410

Anuéncia Anvisa de
importacdo pelo MS,
Secretarias ou entidades
publicas integrantes do
SUS, de substancias
sujeitas a controle especial,
do procedimento 1 e 1A,
em estagio de produto
acabado, sem unidade de
saude vinculada, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Autorizagdo de Importacao ou Certificado
de Nao Obje¢ao emitido pela area competente na
ANVISA (2? via original ou copia para
autenticagdo);

1.4 - Autorizagdo de Exportagdo ou Certificado
de Nao Objecdo (2° via original ou copia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;
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1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios.

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material

de origem ruminante;

2 - Informar presenc¢a de carga no LPCO.

PAFPS

90413

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de até 10 itens
de pecas ou acessorios de
dispositivos médicos ou
IVD, do procedimento 4
ou 5.5, por pessoa juridica
em regime de DEA, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
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produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

1.6 - Autorizagdo para operar no regime
publicado pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil, especifico para o CNPJ da importadora;

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

PAFPS

90414

Anuéncia Anvisa de
Importacao de 51 a 100
itens de pecas ou
acessorios de dispositivos
médicos ou IVD, do
procedimento 4 ou 5.5, por
pessoa juridica em regime
de DEA, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sio
aceitos PROFORMA), contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.
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e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

1.6 - Autorizagdo para operar no regime
publicado pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil, especifico para o CNPJ da importadora;

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

PAFPS

90415

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 31 a 50
itens de pecas ou
acessorios de dispositivos
médicos ou IVD, do
procedimento 4 ou 5.5, por
pessoa juridica em regime
de DEA, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
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a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

1.6 - Autorizagdo para operar no regime
publicado pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil, especifico para o CNPJ da importadora;

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

PAFPS

90416

Anuéncia Anvisa de
Importagao de 21 a 30
itens de pecas ou
acessorios de dispositivos
médicos ou IVD, do
procedimento 4 ou 5.5, por
pessoa juridica em regime
de DEA, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
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sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

1.6 - Autorizagdo para operar no regime
publicado pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil, especifico para o CNPJ da importadora;

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

PAFPS

90417

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 11 a 20
itens de pecas ou
acessorios de dispositivos
médicos ou IVD, do
procedimento 4 ou 5.5, por
pessoa juridica em regime

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo
aceitos PROFORMA), contemplando:
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de DEA, em
LI/LPCO/DUIMP

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

1.6 - Autorizagdo para operar no regime
publicado pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil, especifico para o CNPJ da importadora;
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1.7 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante.

Anuéncia Anvisa de
importagdo de bens ou
produtos nao regularizados
na ANVISA, por
institui¢cdes Integrantes do

RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

PAFME |[90418 | SUS, vinculada a ~ , 0
. . ¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
obrigatoriedade de N
. - referéncia dos volumes;

cumprimento de agdo

judicial, exceto i . (.

procedimento 1 ¢ 1A, em d - Quantidade e espécie dos volumes.

LULPCO/DUIMP 1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);
b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.
e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.;
1.3 - Sentenca judicial.
Portaria n° 344/1998 ¢ RDC n° 81/2008

Anuéncia Anvisa de

Importacéo de padrao, 1 - Anexar ao LPCO:

material ou substancia de

referéncia, contendo 1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo

PAFME | 90423 substancia do aceitos PROFORMA, contemplando: 0

procedimento 3 por pessoa
juridica, para ensaio de
proficiéncia ou Controle de
Qualidade, em
LI/LPCO/DUIMP

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
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Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada nédo séo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrodes de referéncia primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.5 - TR do capitulo XX A (provedor do ensaio
de proficiéncia deve estar elencado no site
https://www.gov.br/inmetro/pt-
br/assuntos/acreditacao/organismos-
acreditados/provedores-de-ensaios-de-
proficiencia);

1.6 - Licenca sanitaria do Laboratorio ou do
Provedor de Ensaio de Proficiéncia, caso este
seja o importador no processo.

OBS: Vedada a importagdo por empresas
distribuidoras, nos termos do Capitulo XX do
Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFME

90424

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de amostras de
medicamentos sob ou para
acompanhamento de
Pesquisa Clinica ou
programas de acesso
expandido, uso

Portaria n° 344/1998, RDC n° 81/2008 e RDC n°
9/2015

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Copia do Comunicado Especial (CE),
Comunicado Especial Especifico (CEE),
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compassivo e fornecimento
pos-estudo contendo
substancia do
procedimento 3, em
LI/LPCO/DUIMP

Documento para Importagdo de Produto(s) sob
investigagdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM), comunicado
especial especifico para acesso expandido (CEE-
AE), comunicado especial especifico para uso
compassivo (CEE-UC) ou oficio autorizador do
fornecimento pos-estudo atualizado emitido pela
area técnica competente da Anvisa em sua sede;

1.2 - Nos casos de importagoes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM, deve ser
apresentada copia do documento de delegagdo de
responsabilidades de importagao;

1.3 - Termo de responsabilidade para importacao
destinada a pesquisa clinica disposto em
regulamento sanitario de bens e produtos
importados;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

PAFME

90425

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de matéria-
prima e produtos contendo
substancias sujeitas a

Portaria n° 344/1998 ¢ RDC n° 81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

5231
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controle especial da
Portaria SVS/MS n°
344/1998 (listas A1, A2,
A3, B1, B2, D1, F), ndo
regularizados no SNVS,
para fins de testes, em
LI/LPCO/DUIMP

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Autorizag@o de Importagdo ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA (27 via original ou copia para
autenticagdo);

1.4 - Autorizagdo de Exportacao ou Certificado
de Nao Objecdo (2° via original ou cdpia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.5 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante, de
produto acabado com finalidade de realizagdo de
testes analiticos que ndo envolvam a
administragdo em seres humanos.

1.6 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXII do Anexo da RDC n° 81/2008;

1.7 - Documento subscrito pelo responsavel
técnico e responsavel legal da Empresa
importadora, conforme se¢ao VI do Capitulo

180




XXI do Anexo da RDC n° 81/2008;

2 - Informar presenga de carga no LPCO.

Anuéncia Anvisa de
importacdo de amostras de
cosméticos, acabados ou
granel, ndo regularizados,
em LI/LPCO/DUIMP,

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo

PAFCO |90442 | para: analises controle XXII do Anexo da RDC n° 8§1/2008; 5231
qualidade, embalagem e
rotulagem, registro, 1.2 - Documento subscrito pelo responsavel
seguranga e eficacia, dev. | técnico e responsavel legal da Empresa
produtos, pesquisa importadora, conforme se¢do VI do Capitulo
mercado XXI do Anexo da RDC n° 81/2008.
Anuéncia Anvisa de RDC n® 81/2008
importagdo de amostras de
saneantes, acabados ou 1 - Anexar no LPCO:
matérias-primas, nao
regularizados, em 1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
PAFCO |90443 LI/LPCO/DUIMP, para: XXII do Anexo da RDC n° 81/2008; 5231
analises registro, controle
qualidade, proficiéncia, 1.2 - Documento subscrito pelo responsavel
dev. produtos, técnico e responsavel legal da Empresa
equipamentos, pesquisa de | importadora, conforme se¢do VI do Capitulo
mercado XXI do Anexo da RDC n° 81/2008.
RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Informacao sobre a regularizagao do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, quando couber;
1.2 - Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
Anuéncia Anvisa de https://www. gov.br/anvisaN/pt.- i
. - - br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
importagdo de doagao L i
internacional de produtos/formulérios-e-modelos;
PAFPS | 90444 0

dispositivos médicos ou
IVD, em
LI/LPCO/DUIMP

1.3 - Declaragdo, assinada e com reconhecimento
de firma em cartdrio, do responsavel legal da
pessoa juridica destinataria da importa¢ao no
SISCOMEZX, informando sobre a finalidade de
uso e a identificag¢@o dos locais de armazenagem
e/ou distribui¢do do bem ou produto importada,
no territorio nacional,

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificacdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
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alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade,
quando couber;

1.7 - Termo de Responsabilidade, assinado e
com reconhecimento de firma em cartério, pelo
responsavel técnico da Pessoa Juridica,
importadora no SISCOMEX, assumindo a
responsabilidade por quaisquer danos a saude
dos usuarios, decorrentes da utilizagdo dos bens
ou produtos importados, no territdrio nacional;

1.8 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFAL

90445

Anuéncia Anvisa de
importagdo de doagéo
internacional de alimentos,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdo sobre a regularizagao do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, quando couber;

1.2 - Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.3 - Declaragdo, assinada e com reconhecimento
de firma em cartorio, do responsavel legal da
pessoa juridica destinataria da importagao no
SISCOMEX, informando sobre a finalidade de
uso e a identificagdo dos locais de armazenagem
e/ou distribuicdo do bem ou produto importada,
no territorio nacional;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade,
quando couber;

1.7 - Termo de Responsabilidade, assinado e
com reconhecimento de firma em cartério, pelo
responsavel técnico da Pessoa Juridica,
importadora no SISCOMEX, assumindo a
responsabilidade por quaisquer danos a saude
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dos usuarios, decorrentes da utiliza¢do dos bens
ou produtos importados, no territorio nacional.

PAFCO

90446

Anuéncia Anvisa de
importacao de doagdo
internacional de
cosméticos, perfumes,
produtos de higiene
pessoal, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdo sobre a regularizacao do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, quando couber;

1.2 - Declaragio do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.3 - Declaragdo, assinada e com reconhecimento
de firma em cartorio, do responsavel legal da
pessoa juridica destinataria da importagao no
SISCOMEX, informando sobre a finalidade de
uso e a identificagdo dos locais de armazenagem
e/ou distribui¢do do bem ou produto importada,
no territorio nacional;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
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¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade,
quando couber;

1.7 - Termo de Responsabilidade, assinado e
com reconhecimento de firma em cartério, pelo
responsavel técnico da Pessoa Juridica,
importadora no SISCOMEX, assumindo a
responsabilidade por quaisquer danos a saude
dos usuarios, decorrentes da utiliza¢do dos bens
ou produtos importados, no territdrio nacional.

Anuéncia Anvisa de
importacao de alimentos
destinados a abastecimento
inicial e reposigao de

RDC n° 81/2008

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Documento assinado pelo representante
legal do importador, contendo as seguintes
informagoes:

a - Nome da empresa de transporte;

b - Pais de bandeira da embarcacdo ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou

PAFAL |90447 enfermaria, farmacia ou
; r 1 terrestre;
conjunto médico de bordo
fie melos de transporte ¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no
internacionais, em territorio nacional onde ocorrera o
LI/LPCO/DUIMP .
abastecimento;
d - Identificagdo do meio de transporte
destinatario do produto, nome ou prefixo;
e - Declaragao de nao utilizagdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada para
a importagao.
RDC n° 81/2008
Anuencwi Anvisa de 1 - Anexar no LPCO:
importacdo para retorno de
PAFME | 90448 me<'11§a'm entq produzido no 1.1 - Informagdes referentes ao retorno e a
territorio nacional e L
. destinacdo do bem ou produto;
rechacado no exterior, em
LULPCO/DUIMP 1.2 - Laudo Analitico de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.
RDC n° 81/2008
Anuéncia Anvisa de
importagdo para retorno de | 1 - Anexar no LPCO:
dispositivo médico ou
PAFPS [90449 |1VD, produzido no 1.1 - Informagdes referentes ao retorno e a
territorio nacional e destinacdo do bem ou produto;
rechagado no exterior, em
LI/LPCO/DUIMP 1.2 - Laudo Analitico de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.
PAFAL | 90450 Anuéncia Anvisa de RDC n° 81/2008

Importagdo para retorno de
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alimento produzido no
territorio nacional e
rechagado no exterior, em
LI/LPCO/DUIMP

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informagdes referentes ao retorno e a
destinacdo do bem ou produto;

1.2 - Laudo Analitico de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.

PAFPS

90451

Anuéncia Anvisa de
importagdo pelo MS,
Secretarias ou entidades
publicas integrantes do
SUS, de dispositivos
médicos ou IVD, em
estagio de produto
acabado, sem unidade de
saude vinculada, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador; b -
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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagnostico in vitro, pegas ou
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acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFAL

90452

Anuéncia Anvisa de
importacdo pelo MS,
Secretarias ou entidades
publicas integrantes do
SUS, de alimentos, em
estagio de produto
acabado, sem unidade de
saude vinculada, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos.

PAFCO

90453

Anuéncia Anvisa de
importagdo pelo MS,
Secretarias ou entidades

RDC n° 81/2008

1 - Anexar no LPCO:
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publicas integrantes do
SUS, de cosméticos, em
estagio de produto
acabado, sem unidade de
saude vinculada, em
LI/LPCO/DUIMP

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos.

PAFAL

90455

Anuéncia Anvisa de
importagdo de alimento
nao regularizado destinado
a feiras ou eventos, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 13/2004 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Comprovagdo de uso e ou comercializagido
da(s) mercadoria(s), da forma como se apresenta,
em outros paises, blocos econdmicos, CODEX
ALIMENTARIUS e outros organismos
internacionalmente reconhecidos; descrigdo dos
ingredientes, aditivos e coadjuvantes de
tecnologia usados na formulagdo da mercadoria;
especificagdes técnicas; prazo de validade.

5240
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1.2 - Documento firmado pelo responsavel
técnico e pelo representante legal da empresa

importadora onde devem constar as seguintes
informagoes:

a - Nome e enderego da pessoa juridica
expositora e/ou demonstradora da mercadoria;

b - Nome do responsavel técnico pela exposi¢ao
e/ou demonstragdo mercadoria durante a
realizacdo do evento;

¢ -Modalidade de evento;

d - Enderego completo do local onde sera(ao)
realizado(s) a(s) feira(s) ou o(s) evento(s);

e - Nome(s) e data(s) de ocorréncia(s) do(s) a(s)
feira(s) ou o(s) evento(s);

f - Quantidade(s) justificada(s) da(s)
mercadoria(s);

g - Formula qualitativa e quantitativa da(s)
mercadoria(s), em portugués ou em
nomenclatura internacional (INCI);

h - Pessoa fisica ou juridica responsavel pelo
evento;

i - Local de armazenagem da mercadoria durante
o(s) periodo(s) pré e pos feira(s) e evento(s);

1.3 - Termo de Responsabilidade da RDC n°
13/2004:

a - Anexo XI: Ingresso e Consumo de alimentos
destinados a Exposi¢do, Demonstragdo e/ou
Distribuigdo, por empresas NAO Regularizadas
na Anvisa.

PAFCO

90457

Anuéncia Anvisa de
importacdo de cosmético,
perfume, produto de
higiene pessoal ndo
regularizado destinado a
feiras ou eventos, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 13/2004 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Aprovagdo da area técnica competente da
Anvisa em Brasilia (GHCOS), previamente ao
seu deferimento e liberagdo sanitaria para
exposi¢do com demonstracdo do produto, por
empresa sem AFE para atividades de importar e
exportar cosméticos e produtos de higiene;

1.2 - Documento firmado pelo responsavel
técnico e pelo representante legal da empresa

importadora onde devem constar as seguintes
informagoes:

a - Nome e endereco da pessoa juridica
expositora e/ou demonstradora da mercadoria;
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b - Nome do responsavel técnico pela exposi¢ao
e/ou demonstragdo mercadoria durante a
realizacdo do evento;

¢ -Modalidade de evento;

d - Enderego completo do local onde sera(ao)
realizado(s) a(s) feira(s) ou o(s) evento(s);

e - Nome(s) e data(s) de ocorréncia(s) do(s) a(s)
feira(s) ou o(s) evento(s);

f - Quantidade(s) justificada(s) da(s)
mercadoria(s);

g - Formula qualitativa e quantitativa da(s)
mercadoria(s), em portugués ou em
nomenclatura internacional (INCI);

h - Pessoa fisica ou juridica responsavel pelo
evento;

i - Local de armazenagem da mercadoria durante
o(s) periodo(s) pré e pos feira(s) e evento(s);

1.3 - Termo de Responsabilidade da RDC n°
13/2004:

a - Anexo V — importador com AFE (importar e
exportar cosméticos e produtos de higiene) e
exclusivo para exposigao;

b- Anexo VI — importador sem AFE (importar e
exportar cosméticos e produtos de higiene) e
exclusivo para exposigao;

¢ - Anexo VII - importador com AFE (importar e
exportar cosméticos e produtos de higiene) e
para exposi¢do com demonstragao;

d - Anexo VIII - importador sem AFE (importar
e exportar cosméticos e produtos de higiene) e
para exposi¢do com demonstracao.

PAFPS

90458

Anuéncia Anvisa de
importacdo de dispositivos
médicos ou IVD
destinados a pesquisa
cientifica ou tecnologica,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 172/2017 ¢ RDC n° 68/2003.
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sio
aceitos PROFORMA), contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
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com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo I da
RDC n° 172/2017, exceto para produtos sujeitos
a controle especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

1.5 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaragdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importagdo;

1.6 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFAL

90459

Anuéncia Anvisa de
importagdo de alimentos
destinados a pesquisa
cientifica ou tecnologica,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 172/2017
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
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alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo I da
RDC n° 172/2017, exceto para produtos sujeitos
a controle especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

1.5 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaragdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importagao.

PAFCO

90460

Anuéncia Anvisa de
importacdo de cosméticos,
perfumes, produtos de
higiene pessoal destinados
a pesquisa cientifica ou
tecnologica, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n°® 172/2017
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas ¢ Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
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com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo I da
RDC n° 172/2017, exceto para produtos sujeitos
a controle especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

1.5 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaragdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importagao.

Anuéncia Anvisa de
importagdo para retorno de
cosmético, perfume,
produto de higiene pessoal

RDC n° 81/2008

1 - Anexar no LPCO:

PAFCO |[90461 . o 1.1 - Informagdes referentes ao retorno e a 0
produzido no territorio S )
. destinacdo do bem ou produto;
nacional e recha¢ado no
exterior, em . .
LI/LPCO/DUIMP 1.2 - Laudo Ana11t.1co de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.
RDC n® 81/2008
Anuencwi Anvisa de 1 - Anexar no LPCO:
importacdo de amostras de
?\llsgoségggzégeg;zos ou 1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
PAFPS | 90462 ’ XXII do Anexo da RDC n° 81/2008; 5231

regularizados no SNVS,
para fins de testes, ensino
ou treinamento, em
LI/LPCO/DUIMP

1.2 - Documento subscrito pelo responsavel
técnico e responsavel legal da Empresa
importadora, conforme se¢do VI do Capitulo
XXI do Anexo da RDC n° 81/2008.
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PAFAL

90463

Anuéncia Anvisa de
importacdo de amostras de
alimentos, acabados ou
matérias-primas, nao
regularizados, em
LI/LPCO/DUIMP, para:
analises fins de registro,
controle qualidade,
embalagem, rotulagem,
dev. produtos,
equipamentos, pesquisa
mercado

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXII do Anexo da RDC n° 81/2008;

1.2 - Documento subscrito pelo responsavel
técnico e responsavel legal da Empresa
importadora, conforme se¢ao VI do Capitulo
XXI do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFME

90464

Anuéncia Anvisa de
importagdo pelo MS,
Secretarias ou entidades
publicas integrantes do
SUS, de medicamentos,
exceto procedimento 1 e
1A, em estagio de produto
acabado, sem unidade de
saude vinculada, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

d - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
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modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto bioldgico.

PAFCO

90469

Anuéncia Anvisa de
Importa¢ao de no maximo
20 amostras de células e
tecidos humanos para fins
terapéuticos, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 771/2022
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Manifestagdo expressa ¢ favoravel de
importacao previamente fornecida por area
competente da Anvisa, exceto para células

5304

195




germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos proveniente de doadores;

1.4 - Documento comprobatorio habilitagdo pela
Anvisa do importador, no caso de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos proveniente de doadores.

2 - Obrigatorio informar presencga de carga no
LPCO, exceto para importagdes de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

PAFME

90470

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 até 50
amostras de células e
tecidos humanos para fins
terapéuticos, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n® 771/2022
1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Manifestagdo expressa ¢ favoravel de
importagdo previamente fornecida por area
competente da Anvisa, exceto para células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos proveniente de doadores;

5312
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1.4 - Documento comprobatorio habilitagdo pela
Anvisa do importador, no caso de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos proveniente de doadores.

2 - Obrigatorio informar presencga de carga no
LPCO, exceto para importagdes de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

PAFME

90488

Anuéncia Anvisa de
importagdo de
medicamentos destinados a
programas de acesso
expandido, uso
compassivo, fornecimento
de medicamentos pos
estudo e ensaios clinicos
contendo substancia do
procedimento 1 ou 1A, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n® 344/1998, RDC n° 81/2008 e RDC n°
9/2015

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Cépia do Comunicado Especial (CE),
Comunicado Especial Especifico (CEE),
Documento para Importagao de Produto(s) sob
investigacdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM), comunicado
especial especifico para acesso expandido (CEE-
AE), comunicado especial especifico para uso
compassivo (CEE-UC) ou oficio autorizador do
fornecimento pos-estudo atualizado emitido pela
area técnica competente da Anvisa em sua sede;

1.2 - Nos casos de importacdes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM, deve ser
apresentada copia do documento de delegagdo de
responsabilidades de importagao;

1.3 - Termo de responsabilidade para importagao
destinada a pesquisa clinica disposto em
regulamento sanitario de bens e produtos
importados;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
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a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.6 - Autorizagdo de Importacao ou Certificado
de Nao Obje¢do emitido pela area competente na
ANVISA (2° via original ou copia para
autenticagdo);

1.7 - Autorizag@o de Exportagdo ou Certificado
de Nao Objecdo (2° via original ou copia para
autenticagdo) emitida pela autoridade competente
no exterior;

2 - Informar presenga de carga no LPCO.

PAFAL

90496

Anuéncia Anvisa de
Importacao de alimentos
destinados a
acompanhamento e
avaliagdo de Pesquisa
Clinica de medicamento,
dispositivo médico ou
IVD, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - O importador deve informar, na descrigao
do produto, o nimero do Comunicado Especial
(CE) ou Comunicado Especial Especifico (CEE)
ou Documento para Importagdo de Produto(s)
sob investigagdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) ou Dossié de
Investigagdo Clinica de Dispositivo Médico
(DICD), emitido pela area técnica competente da
Anvisa em sua sede;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

5231
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1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.4 - Nos casos de importagoes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM ou DICD,
documento de delegacdo de responsabilidades de
importagao;

1.5 - Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXVII do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFCO

90497

Anuéncia Anvisa de
importacdo de saneante
nao regularizado destinado
a feiras ou eventos, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 13/2004 ¢ RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Aprovacao da area técnica competente da
Anvisa em Brasilia (GHCOS), previamente ao
seu deferimento e liberagdo sanitdria para
exposi¢ao e/ou demonstragdo do produto, por
empresa sem AFE para atividades de importar e
exportar saneantes;

1.2 - Documento firmado pelo responsavel
técnico e pelo representante legal da empresa

importadora onde devem constar as seguintes
informagdes:

a - Nome e endereco da pessoa juridica
expositora e/ou demonstradora da mercadoria;

b - Nome do responsavel técnico pela exposi¢ao
e/ou demonstragao mercadoria durante a
realizagdo do evento;

¢ -Modalidade de evento;

d - Enderego completo do local onde sera(2o)
realizado(s) a(s) feira(s) ou o(s) evento(s);

e - Nome(s) e data(s) de ocorréncia(s) do(s) a(s)
feira(s) ou o(s) evento(s);

f - Quantidade(s) justificada(s) da(s)
mercadoria(s);

g - Formula qualitativa e quantitativa da(s)
mercadoria(s), em portugués ou em
nomenclatura internacional (INCI);
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h - Pessoa fisica ou juridica responsavel pelo
evento;

i - Local de armazenagem da mercadoria durante
o(s) periodo(s) pré e pos feira(s) e evento(s);

1.3 - Termo de Responsabilidade da RDC n°
13/2004:

a - Anexo IX — importador com AFE (importar e
exportar saneantes) para exposicao e
demonstracao;

b - Anexo X — importador sem AFE (importar e
exportar saneantes) para exposicdo e
demonstragdo

PAFCO

90498

Anuéncia Anvisa de
importacdo de saneantes
destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 172/2017
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo I da
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RDC n° 172/2017, exceto para produtos sujeitos
a controle especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

1.5 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importagao.

PAFCO

90499

Anuéncia Anvisa de
importagdo de cosméticos
destinados a abastecimento
inicial e reposigdo de
enfermaria, farmacia ou
conjunto médico de bordo
de meios de transporte
internacionais, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Documento assinado pelo representante
legal do importador, contendo as seguintes
informagoes:

a - Nome da empresa de transporte;

b - Pais de bandeira da embarcago ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou
terrestre;

¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no
territdrio nacional onde ocorrera o
abastecimento;

d - Identificagdo do meio de transporte
destinatario do produto, nome ou prefixo;

e - Declaracdo de ndo utilizagdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada para
a importagao.

PAFCO

90500

Anuéncia Anvisa de
importagdo de doagéo
internacional de saneantes,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdo sobre a regularizac¢ao do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, quando couber;

1.2 - Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagéo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.3 - Declaragao, assinada e com reconhecimento
de firma em cartdrio, do responsavel legal da
pessoa juridica destinataria da importagao no
SISCOMEX, informando sobre a finalidade de
uso e a identificagdo dos locais de armazenagem
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e/ou distribui¢do do bem ou produto importada,
no territorio nacional;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.6 - Termo de Guarda e Responsabilidade,
quando couber;

1.7 - Termo de Responsabilidade, assinado e
com reconhecimento de firma em cartério, pelo
responsavel técnico da Pessoa Juridica,
importadora no SISCOMEX, assumindo a
responsabilidade por quaisquer danos a saude
dos usuarios, decorrentes da utilizagdo dos bens
ou produtos importados, no territorio nacional.

PAFCO

90501

Anuéncia Anvisa de
importagdo pelo MS,
Secretarias ou entidades
publicas integrantes do
SUS, de saneantes, em
estagio de produto
acabado, sem unidade de
saude vinculada, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;
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b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos.

Anuéncia Anvisa de
importagdo para retorno de
saneante produzido no

RDC n° 81/2008

1 - Anexar no LPCO:

PAFCO |[90502 . . 1.1 - Informagdes referentes ao retorno e a 0
territorio nacional e L
. destinacdo do bem ou produto;
rechagado no exterior, em
LVLPCO/DUIMP 1.2 - Laudo Analitico de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.
Anuéncia Anvisa de RDC n° 81/2008
Importacao de cosméticos,
produtos de higiene e 1 - Anexar no LPCO:
PAFCO | 90503 perfume, destinados a 5731

acompanhamento e
avaliagdo de Pesquisa
Clinica de medicamento,
dispositivo médico ou

1.1 - O importador deve informar, na descrigao
do produto, o nimero do Comunicado Especial
(CE) ou Comunicado Especial Especifico (CEE)
ou Documento para Importagdo de Produto(s)
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IVD, em
LI/LPCO/DUIMP

sob investigacdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) ou Dossié de
Investigacdo Clinica de Dispositivo Médico
(DICD), emitido pela area técnica competente da
Anvisa em sua sede;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.4 - Nos casos de importacdes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM ou DICD,
documento de delegacdo de responsabilidades de
importacao;

1.5 - Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXVII do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFPS

90504

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de dispositivos
médicos ou IVD,
destinados a
acompanhamento e
avaliagdo de Pesquisa
Clinica de medicamentos,
em LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008 ¢ RDC n° 68/2003
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - O importador deve informar, na descri¢éo
do produto, o nimero do Comunicado Especial
(CE) ou Comunicado Especial Especifico (CEE)
ou Documento para Importacao de Produto(s)
sob investigacdo do Dossi€ de Desenvolvimento

5231
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Clinico de Medicamento (DDCM) ou Dossié de
Investigacdo Clinica de Dispositivo Médico
(DICD), emitido pela area técnica competente da
Anvisa em sua sede;

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.4 - Nos casos de importacdes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM ou DICD,
documento de delegacdo de responsabilidades de
importacao;

1.5 - Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXVII do Anexo da RDC n° 81/2008;

1.6 - Comprovante de esterilidade do dispositivo
médico, para diagndstico in vitro, pegas ou
acessorios, caso o item seja fornecido estéril;

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

PAFCO

90505

Anuéncia Anvisa de
importacdo de saneantes

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

205




por unidades de saude
publicas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
anexos I, II ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagao procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;
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1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importagdo em carater excepcional;

1.6 - Contrato comprobatorio da relagao
comercial entre a unidade de satde ¢ o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.7 - Documento comprobatoério do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.8 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de satide contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n° 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instrugdo de uso do produto;

d - Relatdrio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importacao,
incluindo discusso sobre a necessidade médica
nao atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.9 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFCO

90506

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de saneantes,
destinados a
acompanhamento e
avaliacdo de Pesquisa
Clinica de medicamento,
dispositivo médico ou
IVD, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:

1.1 - O importador deve informar, na descrigao
do produto, o nimero do Comunicado Especial
CE ou Comunicado Especial Especifico CEE ou
Documento para Importagdo de Produtos sob
investigagdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento DDCM ou Dossié de
Investigagdo Clinica de Dispositivo Médico
DICD, emitido pela area técnica competente da
Anvisa em sua sede;

1.2 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

5231
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a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo sio
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

; 1.4 - Nos casos de importagdes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM ou DICD,
documento de delegacdo de responsabilidades de
importagao;

1.5 - Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXVII do Anexo da RDC n° 81/2008.

PAFCO

90515

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 10 itens
de padrao, material ou
substancia de referéncia,
exceto contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas ¢ Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
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com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo siao
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3 - Ficha técnica ou Certificado de analise do
produto;

OBS: Vedada a importagdo por laboratorios, nos
termos do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC
n° 81/2008.

PAFCO

90516

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 11 a 20
itens de padrao, material
ou substéncia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada nao sao
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aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3. Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXXVIIL;

1.4 - Ficha técnica ou Certificado de analise do
produto;

OBS: Vedada a importacao por laboratérios, nos
termos do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC
n°® 81/2008.

PAFCO

90517

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 21 a 30
itens, de padrdo, material
ou substancia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo 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;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo sio
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;
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¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.3. Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXXVIIL;

1.4 - Ficha técnica ou Certificado de analise do
produto;

OBS: Vedada a importacao por laboratérios, nos
termos do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC
n°® 81/2008.

PAFCO

90518

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 31 a 50
itens de padrao, material
ou substancia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo séo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagoes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3. Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXXVIII,
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1.4 - Ficha técnica ou Certificado de analise do
produto;

OBS: Vedada a importacao por laboratérios, nos
termos do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC
n°® 81/2008.

PAFCO

90519

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 51 a 100
itens de padrdo, material
ou substancia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008
1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo séo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.3. Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXXVIII,

1.4 - Ficha técnica ou Certificado de analise do
produto;

OBS: Vedada a importagdo por laboratérios, nos
termos do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC
n° 81/2008.
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PAFME

90520

Anuéncia Anvisa de
importagdo de até 10 itens

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008
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de padrao, material ou
substancia de referéncia,
contendo substancia
controlada do
procedimento 1 e 1A, por
pessoa juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo sdo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizag@o de Importagdo ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA 2% via original ou copia para
autenticagao;

1.6 - Autorizagdo de Exportacao ou Certificado
de Nao Objecdo 2 via original ou copia para
autenticagdo emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padroes de referéncia primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;
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2 - Informar presenga de carga no LPCO.

PAFME

90521

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 11 a 20
itens de padrdo, material
ou substancia de
referéncia, contendo
substéncia controlada do
procedimento 1 e 1A, por
pessoa juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada nédo séo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizag@o de Importagdo ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA 2% via original ou copia para
autenticagao;

1.6 - Autorizagdo de Exportacdo ou Certificado
de Nao Objecdo 2 via original ou copia para
autenticagdo emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios.
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1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

2 - Informar presenca de carga no LPCO.

PAFME

90522

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 21 a 30
itens de padrao, material
ou substancia de
referéncia, contendo
substancia controlada do
procedimento 1 e 1A, por
pessoa juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo séo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizagdo de Importacio ou Certificado
de Nao Obje¢ao emitido pela area competente na
ANVISA 2% via original ou copia para
autenticagao;

1.6 - Autorizagdo de Exportagdo ou Certificado
de Nao Objecdo 2% via original ou copia para
autenticagdo emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
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exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material

de origem ruminante;

2 - Informar presenc¢a de carga no LPCO.

PAFME

90523

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 31 a 50
itens de padrao, material
ou substancia de
referéncia, contendo
substéncia controlada do
procedimento 1 e 1A, por
pessoa juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo sio
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizagdo de Importacio ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA 2% via original ou copia para
autenticagao;

1.6 - Autorizag@o de Exportagdo ou Certificado
de Nao Objecdo 2% via original ou copia para
autenticagdo emitida pela autoridade competente
no exterior;
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1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padrdes de referéncia primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material

de origem ruminante;

2 - Informar presenga de carga no LPCO.

PAFME

90524

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 51 a 100
itens de padrao, material
ou substancia de
referéncia, contendo
substancia controlada do
procedimento 1 e 1A, por
pessoa juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo siao
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

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

1.5 - Autorizag@o de Importagdo ou Certificado
de Nao Objecdo emitido pela area competente na
ANVISA 2% via original ou copia para
autenticagao;

1.6 - Autorizagdo de Exportacdo ou Certificado
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de Nao Objecdo 2 via original ou copia para
autenticagdo emitida pela autoridade competente
no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importa¢des de
padrdes de referéncia primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material

de origem ruminante;

2 - Informar presenga de carga no LPCO.

PAFME

90525

Anuéncia Anvisa de
importagdo de até 10 itens
de padrao, material ou
substancia de referéncia,
contendo substancia
controlada do
procedimento 3, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo séo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura ¢ umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

; 1.3 - Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
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importacdes de padroes de referéncia primarios.

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

PAFME

90526

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 11 a 20
itens de padrdo, material
ou substancia de
referéncia, contendo
substéncia controlada do
procedimento 3, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo séo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

; 1.3 - Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padroes de referéncia primarios.

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

5169

PAFME

90527

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 21 a 30
itens de padrdo, material

Portaria n° 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008
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ou substancia de
referéncia, contendo
substancia controlada do
procedimento 3, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada ndo sio
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

; 1.3 - Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padroes de referéncia primarios.

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

PAFME

90528

Anuéncia Anvisa de
importacdo de 31 a 50
itens de padrdo, material
ou substancia de
referéncia, contendo
substéncia controlada do
procedimento 3, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificacdo das mercadorias, em lingua
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portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada nédo séo
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificag@o do importador, informagdes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

; 1.3 - Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de
importacdes de padroes de referéncia primarios.

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

PAFME

90529

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 51 a 100
itens de padrdo, material
ou substancia de
referéncia, contendo
substancia controlada do
procedimento 3, por pessoa
juridica, para
comercializa¢do, em
LI/LPCO/DUIMP

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
81/2008

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" ndo sdo
aceitos PROFORMA, contemplando:

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especifica¢do 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
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inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada nédo sao
aceitos DRAFT, contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte para produtos sensiveis, quando
couber;

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

;1.3 - Laudo Analitico de Controle de Qualidade,
por lote ou partida, emitido pelo fabricante,
exceto quando se tratar de importagdes de
padroes de referéncia primarios.

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

PAFAL

90530

Anuéncia Anvisa de
importagdo de alimentos,
por unidades de saude
privadas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:
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a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
anexos I, IT ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importacdo em carater excepcional,;

1.6 - Licenga ou Alvara Sanitario da unidade de
saude destinataria da importagdo por 6rgio de
vigilancia sanitaria competente;

1.7 - Contrato comprobatorio da relagao
comercial entre a unidade de satde e o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.8 - Documento comprobatoério do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.9 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de saude contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n°® 488/2021;
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b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instrugdo de uso do produto;

d - Relatorio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica
nao atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.10 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFCO

90531

Anuéncia Anvisa de
importacdo de cosméticos,
por unidades de saude
privadas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.
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e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaragéo do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
anexos I, IT ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importagdo em carater excepcional,

1.6 - Licenga ou Alvara Sanitario da unidade de
saude destinataria da importagdo por 6rgio de
vigilancia sanitaria competente;

1.7 - Contrato comprobatério da relagado
comercial entre a unidade de satde e o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.8 - Documento comprobatdrio do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.9 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de saude contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n°® 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instru¢do de uso do produto;
d - Relatorio técnico cientifico contendo

justificativa da necessidade da importacao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica
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ndo atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.10 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFME

90532

Anuéncia Anvisa de
importagdo de
medicamentos, por
unidades de saude
privadas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identificagdo. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sio o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

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

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagéo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
anexos I, I ou III da RDC n° 488/2021, modelos
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disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediag@o predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importagdo em carater excepcional,

1.6 - Licenga ou Alvara Sanitario da unidade de
satde destinataria da importagdo por 6rgao de
vigilancia sanitaria competente;

1.7 - Contrato comprobatorio da relagado
comercial entre a unidade de satde e o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.8 - Documento comprobatdrio do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.9 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de saude contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n°® 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instru¢do de uso do produto;

d - Relatdrio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importacao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica
ndo atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importacdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.10 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
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de origem ruminante;

1.11 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFCO

90533

Anuéncia Anvisa de
importagdo de saneantes,
por unidades de saude
privadas, em estagio de
produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicacdo 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;

¢ - Marca, numeracao e, se houver, numero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagdo do importador, informagoes
sobre as condi¢des de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
UREF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacao por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira que
nao a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagio), conforme
anexos I, IT ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagdo/importagdo-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizagdo de importagdo procedida por
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intermediacdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizagido do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nio
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importacdo em carater excepcional;

1.6 - Licenca ou Alvara Sanitario da unidade de
saude destinataria da importagdo por 6rgao de
vigilancia sanitaria competente;

1.7 - Contrato comprobatorio da relagao
comercial entre a unidade de satde ¢ o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.8 - Documento comprobatoério do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.9 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de satide contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n° 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instrugdo de uso do produto;

d - Relatorio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagao,
incluindo discusso sobre a necessidade médica
nao atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.10 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

PAFPS

90534

Anuéncia Anvisa de
importagdo de dispositivos
médicos ou IVD, por
unidades de saude
publicas, em estagio de

RDC n° 81/2008, RDC n° 68/2003 ¢ RDC n°
488/2021

1 - Anexar ao LPCO:
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produto acabado, para seu
uso exclusivo, em
LI/LPCO/DUIMP

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

a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

b - Especificagdo 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 traducdo em lingua
portuguesa, a critério da autoridade aduaneira,
contendo as denominagdes proprias e comerciais
com a indicagdo dos elementos indispensaveis a
sua perfeita identifica¢do. Os idiomas oficiais do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio sdo o
inglés, o francés e o espanhol;

¢ - Marca, numeracdo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informagoes
sobre as condigdes de temperatura e umidade no
transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

¢ - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importagao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declarag@o do detentor do registro
autorizando a importag@o por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira que
ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
anexos I, II ou III da RDC n° 488/2021, modelos
disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/PAF/importagao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada, para importagdes
realizadas por conta e ordem de terceiro ou
encomenda, de produtos regularizados
(registro/notificagdo/autorizagdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo da
RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizagdo do produto
na Anvisa ou, no caso de produto nao
regularizado, autorizagdo da Diretoria Colegiada
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ou da Diretoria relatora, conforme o caso, para a
importacdo em carater excepcional,;

1.6 - Contrato comprobatorio da relagao
comercial entre a unidade de satde e o
importador por conta e ordem de terceiro ou por
encomenda, quando couber;

1.7 - Documento comprobatdrio do vinculo entre
a unidade de saude e sua entidade vinculada,
quando couber;

1.8 - Para produtos ndo regularizados na Anvisa,
para excepcionalidade:

a - Carta da unidade de saude contendo a
quantidade do produto a ser importado com
justificativa sobre a indisponibilidade de produto
equivalente no mercado nacional, conforme
modelo no anexo IV da RDC n°® 488/2021;

b - Comprovante de registro do produto no pais
de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos
idiomas portugués, inglés ou espanhol;

¢ - Bula/ instru¢@o de uso do produto;

d - Relatdrio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagao,
incluindo discussdo sobre a necessidade médica
ndo atendida com os produtos registrados e
disponibilizados no mercado nacional; e

e - No caso de importagdo por operadora de
plano de saude, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de saude que
utilizara o produto.

1.9 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha material
de origem ruminante;

1.10 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXXIX, referente a
categoria do produto importado.

ANEXO II

CODIGOS DE ASSUNTO DE PETICAO SECUNDARIA

Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora do
armazém alfandegado, mas no mesmo municipio

pedido de desinterdigdo.

Cédigo do ~ Fato
Assunto Assunto Fundamentac¢io Legal Gerador
Fiscalizacdo Sanitaria para verificacdo do cumprimento
de exigéncias sanitarias relativas a desinterdicdo de | RDC n° 81/2008
90275 produtos em processo de anuéncia de importagdo | 1 - Anexar a justificativa do | 5371
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90276

Fiscalizacdo Sanitéria para verificagdo do cumprimento
de exigéncias sanitarias relativas a desinterdicdo de
produtos em processo de anuéncia de importagdo
Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora do
armazém alfandegado, mas no mesmo Estado

RDC n° 81/2008
1 - Anexar a justificativa do
pedido de desinterdicao.

5380

90277

Fiscalizacdo Sanitéria para verificagdo do cumprimento
de exigéncias sanitarias relativas a desinterdicdo de
produtos em processo de anuéncia de importagdo
Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora do
armazém alfandegado, mas em Estados distintos

RDC n° 81/2008
1 - Anexar a justificativa do
pedido de desinterdicdo.

5398

90286

Verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias
relativas a Liberacdo de Termo de Guarda e
Responsabilidade de produtos em processo de anuéncia
de importacio Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP,
armazenados fora do armazém alfandegado, mas no
mesmo municipio

RDC n® 81/2008

1 - Anexar documentos e
informacgdes que
comprovem O saneamento
da pendéncia sanitaria para
Liberagdo do Termo de
Guarda e Responsabilidade.

5371

90287

Verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias
relativas a Liberacdo de Termo de Guarda e
Responsabilidade de produtos em processo de anuéncia
de importacio Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP,
armazenados fora do armazém alfandegado, mas no
mesmo Estado

RDC n® 81/2008

1 - Anexar documentos ¢
informagdes que
comprovem O saneamento
da pendéncia sanitdria para
Liberagdo do Termo de
Guarda e Responsabilidade.

5380

90288

Verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias
relativas a Liberacdo de Termo de Guarda e
Responsabilidade de produtos em processo de anuéncia
de importagdo Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP,
armazenados fora do armazém alfandegado, mas em
Estado distinto

RDC n° 81/2008
1 - Anexar documentos ¢
informagoes que
comprovem o saneamento
da pendéncia sanitdria para
Liberagdo do Termo de
Guarda e Responsabilidade.

5398

90481

Coleta e transporte de amostras para analises
laboratorial de produtos sujeitos a analise de controle,
em processo de anuéncia de importacdo Anvisa, em
LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora do armazém
alfandegado, mas no mesmo municipio

RDC n° 81/2008
1 - Anexar a informagao de
ciéncia da necessidade de
colheita e transporte de
amostra para analise
laboratorial.

5347

90482

Coleta e transporte de amostras para analises
laboratorial de produtos sujeitos a analise de controle,
em processo de anuéncia de importacdo Anvisa, em
LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora do armazém
alfandegado, mas em Estado distinto

RDC n° 81/2008
1 - Anexar a informagao de
ciéncia da necessidade de
colheita e transporte de
amostra  para  analise
laboratorial.

5363

90483

Coleta ¢ transporte de amostras para analises
laboratorial de produtos sujeitos a analise de controle,
em processo de anuéncia de importacdo Anvisa, em
LI/LPCO/DUIMP, armazenados fora do armazém
alfandegado, mas no mesmo Estado

RDC n° 81/2008
1 - Anexar a informacgédo de
ciéncia da necessidade de
colheita e transporte de
amostra  para  analise
laboratorial.

5355

90489

Fiscalizacdo Sanitaria para verificacdo do cumprimento
de exigéncias sanitarias relativas a desinterdi¢do de
produtos em processo de anuéncia de importagdo
Anvisa, em LI/LPCO/DUIMP, armazenados no
armazém alfandegado

RDC n° 81/2008
1 - Anexar a justificativa do
pedido de desinterdicao.
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19. HISTORICO DE REVISOES

Versao Data

1

16/09/2025

Alteracao

Emissao inicial

1.1

10/11/2025

6.1.6 CNPJ do Recinto Armazenador — Inser¢ao do atributo na
Guia de Taxa

7.1 ATRIBUTOS VINCULADOS A ANALISE ANVISA —
Orientacdes sobre o adequado preenchimento do atributo
“Composicdo — Anvisa”

7.2 ABA DADOS BASICOS — Melhor descricdo do item

7.3.12 Fabricante(s) legal(is) — Alteragao do atributo de “Unidade
Fabril” para “Fabricante legal”

8.11 RELACAO DE DOCUMENTOS INSTRUTIVOS DO
DESPACHO - Esclarecimentos acerca da anexacao de documentos
8.5 NUMERO DE SERIE/LOTE — Esclarecimentos acerca do
preenchimento do atributo

11. ENTREGA ANTECIPADA — Melhor descrigao do item

17. CANAIS DE ATENDIMENTO A SOCIEDADE — Incluséo de
orientagOes adicionais

18. ANEXO — Atualizagdo da instrucao processual dos codigos de
assunto: 90350, 90372, 90515

1.2

14/11/2025

7. CATALOGO DE PRODUTOS — Insergio de alerta sobre o
adequado preenchimento do catalogo de produtos

7.1 ATRIBUTOS VINCULADOS A ANALISE ANVISA -
Numero da regularizagdio no SNVS: Orientagdes sobre
medicamentos de notificagao simplificada

8.2.1 Importacdo direta — Atualizagdo do hyperlink citado no texto

1.3

06/01/2026

6. GUIA DE RECOLHIMENTO DE TAXA DOS ORGAOS
ANUENTES — ANVISA: Insercao de alerta sobre a anexacgao de
documentos a Guia de Taxa

7. CATALOGO DE PRODUTOS: Orientagdo sobre o idioma de
preenchimento do catdlogo
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7.3.24 Numero de regularizacdo no SNVS e 7.3.4 Prazo de validade
Insercao de nota explicativa

8. DUIMP: ABA IDENTIFICACAO - Informagdes
Complementares: Informagao sobre o preenchimento

ABA ITEM - CNPJ / CPF Destino final: Informagao sobre o
preenchimento

8.11 RELACAO DE DOCUMENTOS INSTRUTIVOS DO
DESPACHO: Atualizagdo do item

14. RECURSO ADMINISTRATIVO: Informagdo sobre
desisténcia de recurso

234



