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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¢fes que lhes sdo conferidas,
no artigo n°® 163, do Regimento Interno da Anvisa, RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
elaborou este Manual visando estabelecer os fluxos relacionados & integracdo do LPCO
(Licenca, Permissdo, Certificado e Outros Documentos) com a Licenca de Importacéo (LI).

Com a integracdo do LPCO com a LI, haverd uma simplificacdo tanto para o
importador como para 0 0rgdo anuente, pois ndo sera necessario replicar ou conferir as

informagdes em dois sistemas.

Este material ndo pretende substituir o Manual do Solicita da Anvisa e nem tampouco
0o Manual de Requerimento de LPCO de importacdo do Portal Unico, mas somente
complementa-los em aspectos especificos, quanto ao fluxo de peticionamento eletrénico de LI

no contexto da Anvisa.

Sugerimos a leitura detalhada do Manual do Solicita, disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/9378json-file-1 e  do
manual de Requerimento de LPCO, disponivel em http://siscomex.gov.br/wp-
content/uploads/2021/02/Manual-de-Preenchimento-LPCO-Importador.pdf para a completa

compreenséo da utilizagdo dos sistemas.

2. FUNDAMENTACAO

A Receita Federal do Brasil (RFB) e os 6rgdos anuentes devem realizar a migracao do
processo de importagdo para o Portal Unico de Comércio Exterior, o qual devera ser utilizado
como uma janela Unica para os usuérios fazerem as solicitacGes e realizarem 0s pagamentos
junto a todos os 6rgdos publicos intervenientes do processo de importacdo. Medida alinhada
com proposta de guiché Unico de atendimento, prevista no Acordo de Facilitacdo do Comércio
Exterior, Decreto 9.326/2018.

A integracdo do LPCO com a L1 ainda ndo se trata do Novo Processo de Importagédo e
n&o utilizara a Declaracdo Unica de Importacdo (Duimp) nesse momento. Contudo, reduzira o
nimero de etapas as quais 0 importador devera cumprir para realizar o peticionamento de

processos de importacao sujeitos & anuéncia da Anvisa.

De acordo com a RDC n° 74, de 2 de maio de 2016, que dispde sobre o peticionamento

eletrbnico na importacéo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, o documento com



as orientacOes sobre a utilizacdo do peticionamento eletrdnico estardo disponiveis no sitio

eletrbnico da Anvisa.

3. DEFINICOES

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

seguintes definigoes:

Assinatura eletronica: processo de identificacdo 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 certificacdo emitida por uma autoridade confidvel de certificacao

de terceiros.

Documento eletrénico: é o documento nato-original; criado originariamente em meio

eletrénico.

Documento digitalizado: documento obtido a partir da conversdo de um documento ndo

digital.

Peticdo Primaria: peticdo que gera processo de importacdo. Utiliza codigos de assunto que
definem a classe dos produtos, a finalidade da importagéo e o procedimento a ser seguido na

Anvisa.

Peticdo Secundaria: peticdo que ndo gera processo de importacdo. Deve estar sempre

vinculada a uma peticdo priméria (processo), utilizando codigo de assunto especifico.

4. CADASTRAMENTO NA ANVISA

O peticionamento dos assuntos incluidos no escopo deste Manual na Anvisa devera ser
realizado pela empresa importadora que tiver registrado o Licenciamento de Importacdo no

Siscomex.

O protocolo é restrito aos usuarios vinculados ao cadastro da empresa peticionante junto

a Anvisa com os seguintes perfis:
- Gestor de seguranca ou Responsavel legal;
- Usuério Regulatério de Petigéo.

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-
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas

empresas. E no cadastro da empresa que devem ser indicados os gestores de seguranca. 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 importacéo. E interessante que a empresa
cadastre mais de um gestor de seguranca, evitando-se, dessa forma, que toda a interlocugcdo com

a Anvisa esteja a cargo de uma unica pessoa.

Empresas que devem ter AFE para importar dispositivos médicos devem ter o
cadastramento na Anvisa atualizado, mas atentar para a necessidade de alteracéo nos processos

de AFE, conforme normas especificas.

As empresas que sdo isentas de AFE para importar também devem manter o cadastro
do sistema sempre atualizado, tanto em relagédo aos dados validados pela Receita Federal, como
a responsabilidade legal e técnica. Essa demanda é necessaria para evitar notificacbes de
exigéncia que retardam o desembaraco aduaneiro das mercadorias, por informacdes divergentes

no processo de importacao e o cadastro na Anvisa.

Ap0s a finalizacdo do cadastro, a empresa podera acessar o sistema Solicita para fins de
protocolos de processo de importacdo na Anvisa. O passo a passo para acesso ao Solicita

encontra-se no Manual do Solicita, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/sistemas/peticionamento.

5.SISTEMA SOLICITA

O Solicita é o sistema da Anvisa utilizado para peticionamento eletrdnico de processos

de importacdo de produtos sob anuéncia da Agéncia. Sua dinamica permite a associa¢do dos
dados de cadastramento da empresa, com 0s tipos de assuntos de interesse junto a Anvisa e a
geracdo da Guia de Recolhimento da Unido, a GRU, para pagamento da Taxa de Fiscalizagao
em Vigilancia Sanitaria (TFVS).

Esse sistema ja foi objeto de dois Webinars, que estdo disponiveis na pagina de
Webinares da Anvisa, na se¢do "Temas Transversais". L4, estdo disponiveis as gravacdes dos
eventos, os documentos de perguntas e respostas e as apresentacdes realizadas. O primeiro
Webinar, realizado em 22/07/2019, teve como objetivo a apresentacdo do sistema quando foi
inaugurado; o segundo Webinar, realizado em 08/03/2021, mostrou as novidades do sistema e

esclareceu as principais davidas recebidas pelos usuérios.

Para mais informagbes e manual de utilizagho do Sistema acesse

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.
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6. ORIENTACOES GERAIS

Os documentos devem ser apresentados em formato eletrénico, além de estarem legiveis e
assinados eletronicamente com certificado digital conforme disposto no art. 32 da RDC n. 74/2016
e no art. 52 do Decreto n. 10.278/2020. A comprovacdo da validacdo da assinatura digital pode ser

efetuada através da consulta ao sistema VALIDAR - https://validar.iti.gov.br/.

Recomendamos a apresentacao dos documentos em formato PDF pesquisdvel para agilizacao da
analise pela equipe de fiscalizacdo.

Os documentos para instrucao do processo de importacdao devem ser anexados no préprio LPCO.
Os tipos de documentos para os quais existam mais de um para o mesmo LPCO 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 analise de
produtos diferentes, constantes no mesmo LPCO, deverdo ser apresentados em arquivos
eletrénicos individuais, por produto. O protocolo no Solicita é obrigatdrio para a Anvisa analisar os
dos Licenciamentos de Importacdo que dependem da sua manifestacao. Esse protocolo se refere
tanto as peticdes primarias quanto as secundarias.

Considerando o encerramento do Peticionamento Eletronico de Importacdo — PEl em 31/03/2023,
a partir dessa data, as peticdes secundarias de primarias protocoladas por meio do PEl deverdo ser
protocoladas por meio do sistema Solicita. Devem ser utilizados os cédigos de assunto descritos
no item 25 deste Manual.

As notificacdes de exigéncia serdo registradas somente no Portal Unico de Comércio Exterior, de
modo que cabe ao importador consulta-los periodicamente e realizar o respectivo protocolo de
peticdo secundaria de cumprimento no Solicita e responder a exigéncia no LPCO.

Para acesso ao médulo de LPCO do Portal Unico e Siscomex Importacio Web é necessaria a
utilizacdo de certificado digital. Esse requisito tem como finalidade garantir que somente pessoas
autorizadas e identificdveis acessem o sistema. Somente estes usuarios poderdo: acessar,
visualizar e anexar documentos.

O campo “Critério de priorizagdo” do LPCO sé deve ser preenchido em caso de atendimento de
algumas das situacBes previstas neste Manual. A comprovacdo deverd ser efetuada conforme
critérios e documentos definidos. Caso ndo haja comprovacdo do atendimento ao critério de
priorizagdo, o processo de importac¢do serd indeferido sumariamente.

Para processos de importagao realizados por meio do modal rodovidrio, o importador possui até
cinco dias corridos, contados a partir do protocolo do processo na Anvisa, para complementar o

processo com a documentacdo faltante por meio de peticdo de aditamento ao processo.


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

Documentacdo anexada sem o devido peticionamento no Solicita ndo serd avaliada e o LI/LPCO
serao indeferidos.

e A Anvisa aceitard o conhecimento fisico original ou ndo negociavel ou E-AWB, desde que esteja
assinado pelo emissor e datado, comprovando o embarque da carga, o para a instrucao do
processo de importacdo. Ndo sera aceito o envio do Draft (documento emitido antes do
conhecimento de embarque oficial), do conhecimento de carga sem assinatura e data do
embarque e do extrato do CCT.

e No caso de importacdes terceirizadas, a taxa de fiscalizacdo e vigilancia sanitaria sera calculada de
acordo com o porte do detentor da regularizacdo do produto junto a Anvisa, e, portanto, ndo é
necessario o pagamento de taxa complementar.

o Importagbes de produtos isentos de regularizacdo, mesmo no caso de operacdo por conta
e ordem ou encomenda, ndo sdo consideradas terceirizadas, pois ndo ha detentor de
regularizacao. Marcacgdes do formulario Solicita incorretas, ensejardo o indeferimento do
LI/LPCO.
e O importador pode acompanhar o prazo para a distribuicdo dos processos para andlise por meio

do Painel de Fila de Distribuicdo, disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao.

e Anpartirde 06/11/2023, somente serdo analisados os processos de importacdo protocolizados nos
novos modelos de LPCOs disponiveis para registro no PUCOMEX. Protocolos no Solicita a partir do
dia 06/11/2023, com modelos de LPCO antigos, terdo os LPCOs indeferidos.

e Os processos protocolizados na Anvisa até dia 05/11/2023 serdo analisados nos modelos de LPCO
antigos, até o prazo de 03/04/2024, apos 150 dias de seu protocolo, conforme validade do

processo nos termos do item 11 do Capitulo Ill do Anexo da RDC n2 81/2008.

7. PROCESSO DE IMPORTACAO - INTEGRACAO LPCO COM LI

O protocolo do processo de importacdo no Solicita referente a modalidade Siscomex
exigird o numero do LPCO e o0 nimero da Licenca de Importagdo. Assim, o importador deve
iniciar o processo pelo registro do LI no Siscomex, seguido da realizacdo do pedido de LPCO
no Portal Unico de Comércio Exterior. Ap6s essas etapas, deve haver o protocolo do processo

de importacéo no Solicita.

Com a integragdo do LPCO com o LI, ao informar o nimero da LI no Portal Unico de
Comeércio Exterior, o sistema carregara os dados da LI no LPCO, de modo que ndo sera mais

necessaria a digitacdo de todos os itens novamente.
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8. REGISTRO DE LI

A primeira etapa no processo de importacdo de bens ou produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria € o registro do LI no Siscomex.

Essa etapa ndo tem nenhum aspecto especifico da Anvisa e deve ser realizada de acordo

com a Cartilha L1 Web, disponivel em http://siscomex.gov.br/informacoes/manuais/.

/ ATENCAO \

A Descricdo do produto na LI deve citar a identificagdo do produto,

]
nome comercial, modelo comercial, apresentacdo comercial, composicdo e I

!
componentes.

\ A auséncia dessas informac&es ensejara o indeferimento do LI/LPCO. /

9. REQUERIMENTO DE LPCO DE IMPORTACAO NO PORTAL UNICO DE
COMEX

Apos o registro do LI, o importador deve realizar o registro do LPCO no Portal tnico

de Comércio Exterior, conforme detalhamento abaixo.

O usuario devera informar o nimero da LI que sera incorporada em um LPCO, sempre
respeitando a relacdo 1 LI =1 LPCO e 1 item de LI = 1 item de LPCO.

ATENCAO \

I
| Somente LI em situacdo pendente de analise podera ser informada no LPCO. )

9.1 INCLUIR PEDIDO DE LPCO

Para incluir pedido de LPCO para importacdo de produtos sujeitos a anuéncia da
Anvisa, 0 usuario devera acessar o Portal Unico de Comércio Exterior no endereco
https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/, realizar o login com certificado digital e selecionar

0 modulo importacéo (imp).


http://siscomex.gov.br/informacoes/manuais/

Anexac¢do de Documentos LPCO Pagamento Centralizado

Clicar em LPCO >> Incluir Pedido

Declarago Unica de Importagio  CargaeTransito  Anexagio de Documentos = LPCO  Tratamento Tributario

Incluir Pedido

Consultar

Consultar LPCO por Chave de Acessa
Incluir Pedido com Data Retroativa I m po rta gé 0

Acompanhamento de processos de importacdo e
anexacdo eletrénica de documentos

9.1.1 Selecionar modelo de LPCO
Para selecionar o modelo de LPCO a ser solicitado deve-se seguir 0s seguintes passos:
a) Pode-se comecar a busca pelo 6rgdo anuente ou pelo nome do modelo LPCO.

b) De acordo com o érgdo anuente escolhido, o sistema somente ira mostrar os modelos

de LPCO do respectivo 6rgdo. Somente 0 modelo é de preenchimento obrigatdrio.

c) Pode-se incluir novo LPCO a partir de outro existente do mesmo modelo

Inclusdo de Pedido de LPCO

Orgdo anuente: * Modelo LPCO:
ANVISA x = 100730 - Integracdo LPCO com LI - ANVISA x =

Solicitar pedido novo a partir de LPCO existente:

d) Apds selecionar o0 modelo ou informar o nimero de LPCO existente, clicar em

“Prosseguir”.
9.1.2 Vincular LI

Esta nova funcionalidade faz com que o sistema carregue os dados da LI diretamente
no LPCO, de modo que o importador ndo precisa digitad-los novamente. O importador deve
inserir o nimero da LI e clicar em VINCULAR LI.



* MUmero da LI

23/0000231-2

Ao vincular LI, o sistema carrega todos os dados da L1 no LPCO.

Ao tentar vincular uma LI ja vinculada a um LPCO, o sistema apresentara a seguinte
tela de erro:

E A Llinformada ja esta sendo utilizada no LPCO 12300002193. [TALP-ER4083] [16/10/2023 17:17:52] [TALP-NGMZRW4188]

/ ATENCAO \
' Apesar de o Portal Unico de Comércio Exterior impedir a vinculacdo de um

I mesmo LI a mais de um LPCO, essa restricdo ndo ocorre no Sistema Solicita

!

Anvisa. De modo que, cabe ao importador realizar a correta vinculagéo no Sistema

\ Solicita. /

9.1.3 Preenchimento dos dados

Na aba “Formulario LPCO” devem ser preenchidos os dados do formulério que sdo

divididos em: dados gerais e itens do LPCO.

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

/ ATENCAO A
: Os campos marcados com asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatério e podem

diferir para cada modelo de LPCO.

10



N&o sera permitida a inclusdo manual de item no LPCO, mesmo apds a importacdo da
LI

Dentro da parte Dados Gerais do LPCO, ha a aba Dados Basicos, na qual constardo

informacdes migradas da LI e campos a serem preenchidos pelo importador.

OrientagOes sobre o preenchimento desses campos estéo elencadas no item 9.1.5 deste
Manual.

Em seguida, para cada item do LPCO, o importador devera preencher os seguintes

Nimero da regularizacdo no SNVS:: * Subcategoria do dispositive médico: * Nome Técnico do Dispositivo Médico
- -
* Contém derivado de animal ruminante?: * Prazo de validade do produto: * Estagio de fabricacdo:
Sim Néo -
* Condices da mercadoria * Condicdes de armazenagem * Condicdes de transporte
- - -

* Dados do lote, serial ou partnumber:
* Numero do lote, serial ou partnumber. * Data de fabricac&o:

* Exemplo do modelo de LPCO de Dispositivos Médicos. Cada categoria regulatéria de produto possuira campos
especificos.

OrientacBes sobre o preenchimento dos campos de todas as categorias regulatorias

estdo elencadas no item 9.1.5 deste Manual.
Apds preencher todos os campos obrigatdrios, o importador devera clicar no botdo

Apds o registro, surgirdo novas abas, incluindo “Documentos Anexados” para a

anexacdo dos documentos para a instrucdo processual.

LPCO - 12100000421 - Importacdo de padrdo de referéncia e material de referéncia
acao: Para analise 77 Acompanhar operagio (@ Chave de acesso

Formuliria LPCO InformacBes Gerais ocumentos Anexado Vineulos. Anslise, Exigncias e Solictagbes Histérien

Anexar Documentos

Anexar Documentos

11



Para anexar os documentos, clicar no botdo e depois selecionar o

“Tipo de documento”, selecionar a Anvisa para ter acesso ao documento e entdo no botdo

Femaan hG B e (ST Ve ety e Canan

==
Entédo clique no botéo e localize o arquivo no seu computador para carrega-lo.
Documentos a serem assinados e anexados ao dossié (ainda podem ser anexados 39 documentos desta vez.):

[ANVISA, DECEX, RFB, ANVISA,
DECEX, RFE, ANVISA]

até 15MB nos formatos TXT, RTF, DOC, DOCx, ODT, CSV, XLS, XLSx, ODS, PDF, PPT, PPTx, ODP, XML, BMP, PNG e PG
4o desconsiderados, ao digitalizar documentos recomenda-se configurar a resclugio do scanner para 300dpi.

Repita 0s passos anteriores até carregar todos 0s documentos necessarios, marque a

opcao “Estou ciente de que a partir da inclusdo dos 6rgdos os documentos estardo disponiveis

para os mesmos” e clique no botao .

Uma nova aba foi adicionada com a Integracdo LPCO com LI, chamada “LPCO
AGRUPADOS”. Essa funcionalidade deve ser informada pelo importador a fim de agrupar
licencas para produtos que fazem parte de uma mesma operacdo ou estdo fisicamente
agrupados em um contéiner ou unidade de carga. Assim, 0 anuente tem informacao para tratar

essas licengas em conjunto.

Formulario LPCO Documentos Anexados Analises, Exigéncias e Solicitacdes LPCO Agrupados Vinculos Histérico Informacdes Gerais

Numero do LPCO:

A nova aba exibird uma lista de LPCO agrupados com as seguintes colunas: Numero
da LI, Nimero do LPCO, Situa¢do do LPCO, Numero do Conhecimento de Carga, Data de
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inclusdo no Agrupamento e Data de exclusdo do Agrupamento, e A¢des. Essa tela permitira
que 0 usudrio possa incluir no Agrupamento um novo LPCO ou excluir um LPCO vinculado.
N&o ha restricdo quanto ao modelo ou situacdo do LPCO. Entretanto, € preciso que seja do

mesmo 6rgéo anuente.

e Os LPCOs podem ser agrupados a qualquer momento.
e (O deferimento de um LPCO agrupado, ndo indica o deferimento dos demais, sendo apenas

um direcionamento para anélise.

Nimero do
. -~ . -~ - - -~ . ~| Datade Inclusdo .| Datade exclusdo . -
‘ l Namero da LIS Nimero do LPCO Situacgo do LPCO o Cunhz:lmenlu de o AL | CeATe v ‘
arga

Nenhum resultado encontrado

9.1.4 Preenchimento dos Campos dos formularios, conforme modelos de LPCO

A escolha do modelo de LPCO deve ser efetuada conforme NCM do produto e codigo

de assunto de petigdo na Anvisa a ser escolhido pelo importador.

/ ATENCAO \
| A selecdo de um modelo de LPCO divergente do indicado, conforme ,
' tabelas do item 24 deste Manual, para o codigo de assunto enseja o indeferimento I
‘\ do LI e LPCO, pois cada modelo possui campos de preenchimento de informagdes '

\ obrigatorias e necessarias para a analise do processo. /

Os cadigos de Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) disponiveis para cada
modelo de LPCO estdo listados nas abas 02 e 03 respectivamente da planilha
“TA_LPCO_ATT IMP” disponivel na pagina “Tratamento Administrativo Portal Unico”.
Caso o0 cddigo NCM do produto ndo possua 0 modelo do LCPO disponivel para o
enquadramento no assunto de peticdo especifico, € necessaria a comunicacdo a Anvisa por
meio dos canais de atendimento, disponiveis em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento, para avaliagdo da inclusdo. A solicitacdo a Anvisa deve ser realizada
previamente ao protocolo do processo de importagdo, considerando que o uso de modelo

incorreto enseja o indeferimento do processo de importacdo. No pedido, o importador deve
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informar o nimero da NCM, o modelo de LPCO para qual deve haver a inclusdo da NCM e

detalhes sobre o produto enquadro nessa NCM.
9.1.5 Campos comuns a todos os formularios

Os campos a serem apresentados podem variar a depender do modelo de LPCO. Ha
campos condicionados que variam conforme respostas selecionadas em itens especificos do

formulério.

* Cadigo de assunto primario: Codigo de assunto de peticio secundaria * Tipo de operacdo de importacdo:

Campo obrigatério Campo obrigatério

* CNPJ Detentor da regularizagdo: * CNPJ Armazenador: CNPJ do transportador

Campo obrigatério Campo obrigatério

* Finalidade da Importacdo Anvisa Critério de priorizacéo

| - ‘ -

Campo obrigatério

* Exemplo do modelo de LPCO de Dispositivos Médicos. Cada categoria regulatdria de produto possuira campos

especificos.

Abaixo seguem orientagfes quanto ao preenchimento dos campos do LPCO:

Dados Gerais Orientagdes de preenchimento
Campo Descricéo
Caodigo de assunto | Campo selecao. Selecionar da lista, 0 codigo de assunto de
de peticdo peticio primaria do processo a ser
primaria* protocolizado no Solicita da Anvisa, conforme

espelho de peticéo.

Escolher conforme tabela do item 25.1 deste
Manual. Divergéncia de codigo de assunto
informado no LPCO em relacdo ao
protocolizado no  Solicita enseja o
indeferimento do LI/LPCO por divergéncia de
informac@es conforme o disposto no item 1.3
do Capitulo Il do Anexo da RDC n° 81/2008.

Caodigo de assunto | Campo selecéo. Selecionar da lista, o codigo de assunto

de peticdo secundario do processo a ser protocolizado no

secundaria Solicita da Anvisa, conforme espelho de
peticdo.

Escolher conforme tabela do item 25.2 deste

Manual. Divergéncia de coédigo de assunto
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informado no LPCO em relacdo ao
protocolizado no  Solicita enseja o
indeferimento do LI/LPCO por divergéncia de
informac@es conforme o disposto no item 1.3
do Capitulo 1l do Anexo da RDC n° 81/2008.

Tipo de operacdo
de importacdo™

Campo selecéo.

Selecionar da lista o tipo de operacdo da
importag&o.

Divergéncia do tipo de operagdo informado em
relagdo aos documentos apresentados no
LPCO enseja o indeferimento do LI/LPCO por
divergéncia de informagdes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo 1l do Anexo
da RDC n° 81/2008.

1-Por empresa cujo produto € isento de
regularizacdo na Anvisa/SNVS

OBS: o produto esta contemplado em alguma
categoria regulatdria (medicamento,
dispositivo médico, cosméticos, alimentos,
saneantes, etc) mas ndo sdo passiveis de
regularizacdo na Anvisa ou SNVS.

2-Por empresa cujo produto ndo é sujeito a
intervencgdo sanitaria

OBS: O produto ndo € sujeito a intervencao
sanitaria, mas 0 NCM possui marcacdo para
anuéncia na Anvisa obrigatoria.

3-Por empresa detentora da regularizacdo do
produto na Anvisa/SNVS

OBS: O detentor da regularizacdo (ou sua
filial) sdo os importadores do processo de
importagdo de produto regularizado na Anvisa
ou SNVS.

4-Por unidade de salde, instituigdes como
fundaces, organizacdes da sociedade civil de
interesse publico (OSCIPs), operadoras de
planos de salde, Secretarias Estaduais de
Saude, Secretarias Municipais de salde ou

OrganizagOes Militares
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OBS: O importador é um dos atores listados
acima e o produto é passivel de regularizacao
na Anvisa ou SNVS.

5-Terceirizada por conta e ordem de terceiro
para o adquirente (detentor da regularizacdo na
Anvisa/SNVS ou unidade de salde)

OBS: O importador é uma Trading, operando
por conta e ordem, produto regularizado na
Anvisa, de outra empresa detentora de sua
regularizacéo.

6-Terceirizada por encomenda de terceiro para
0 encomendante (detentor da regularizacdo na
Anvisa/SNVS ou unidade de saude

OBS: O importador é uma Trading, operando
por encomenda, produto regularizado na
Anvisa, de outra empresa detentora de sua
regularizacéo.

7-Terceirizada por empresa com AFE da RDC
n°® 16/2014 para importar ou fabricar, cuja
regularizacdo do produto na Anvisa/SNVS é
de outra empresa

OBS: O importador é uma empresa com AFE
ou AE para importar da RDC n° 16/2014, de
produto regularizado na Anvisa, de outra
empresa detentora de sua regularizacao.
8-Pelo Ministério da Salde ou entidades
publicas vinculadas ao SUS

OBS: O importador é o Ministério da Saude ou
entidades publicas VINCULADAS ao SUS, de
produtos passiveis de regularizacdo na Anvisa
ou SNVS.

9-Por empresa cuja finalidade de importacéo é
isenta de regularizagdo na Anvisa/SNVS

OBS: A finalidade da importacdo do produto o
isenta de regularizacdo - pesquisa cientifica,
clinica, testes, feiras, abastecimento de meios

de transporte internacional, etc.
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Observacao: Para a importacdo de insumo ou
matéria-prima (de cosméticos, saneantes ou
alimentos) deve-se informar como tipo de
operacdo para importacdo, o Item 1.

Para importacdo de produto isento de
regularizacdo, mesmo no caso de conta e
ordem ou encomenda, deve ser indicado Item
Para importacdo de semiacabado e granel a
operacdo deve seguir o mesmo entendimento
dos produtos acabados.

Para importacdo por finalidade pesquisa
cientifica, clinica, teste, feira, etc, que isentam

de regularizagdo o produto, indicar o item 9.

CNPJ Detentor da

regularizacéo

Campo de texto (nimero)

Indicar o CNPJ do detentor da regularizac¢éo do
produto, conforme consta na publicizacdo da
Anvisa. O campo deve ser preenchido mesmo
na situacdo de importacdo pela filial, cujo
detentor da regularizacdo seja a matriz.
*Regularizagdo de produto € registro,
notificacdo, cadastro, autorizagdo de modelo,
comunicagdo de primeira importagdo ou outra
forma de controle regulamentada pela
Anvisa/SNVS.

Para produtos sem regularizagdo, deixar este
campo em branco.

No caso de IFA devera ser informado o CNPJ
do detentor do cadastro caso seja uma
importagdo por distribuidora. No caso de
importacdo para fabricacdo de medicamento
regularizado, deveré ser informado o CNPJ do
detentor do registro do medicamento no qual
sera utilizado.

Divergéncia do nimero do CNPJ do Detentor
da regularizacdo informado no LPCO em
relacdo aos dados da regularizagdo do produto

na Anvisa/SNVS enseja o indeferimento do
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LI/LPCO por divergéncia de informacoes
conforme o disposto no item 1.3 do Capitulo Il
do Anexo da RDC n° 81/2008.

Sim/Néo

A opgao “Sim” deve ser selecionada caso se
trate de importacdo por entidade publica
vinculada ao SUS enquadrada no Art. 23 da
Lei n® 9.782/1999.

Entidades privadas vinculadas aos SUS
deverdo marcar como “Nao”.

Divergéncia nessa informacdo em relacdo ao
informado no Solicita, ao cédigo de assunto
protocolizado e documentos anexados ao
LPCO enseja o indeferimento do LI/LPCO por
divergéncia de informagbes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo Il do Anexo
da RDC n° 81/2008.

Entidade
vinculada ao
SUS, Lei
9782/99?

CNPJ

Armazenador:*

Campo texto (nimero)

Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde
0 produto sera armazenado antes de seu
desembarago aduaneiro.

No modal rodoviéario, deve ser preenchido com
00.000.000/0000-00.

Divergéncia do nimero do CNPJ do Armazém
informado no LPCO em relacdo aos
documentos apresentados enseja o
indeferimento do LI/LPCO por divergéncia de
informacdes conforme o disposto no item 1.3
do Capitulo Il do Anexo da RDC n° 81/2008.

Finalidade da
Importagéo

Anvisa:*

Campo selecgéo.

Selecionar da lista a finalidade de importacéo.
Divergéncia da finalidade de importacdo
selecionada no LPCO em relacéo ao codigo de
assunto protocolizado e aos documentos
anexados ao LPCO enseja o indeferimento do
LI/LPCO por divergéncia de informagdes
conforme o disposto no item 1.3 do Capitulo Il
do Anexo da RDC n° 81/2008.

Caso o importador entenda que as finalidades

disponiveis ndo contemplam sua solicitacéo,
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deverd, antes do registro do LPCO, enviar
solicitacdo de inclusdo de novo pedido pelos

canais de comunicacéo oficial da Anvisa.

1. Abastecimento de enfermarias, farméacias ou
conjunto médico de bordo de meio de
transporte internacional

2. Células e tecidos para fins terapéuticos

3. Comercial

4.Cumprimento de acdo judicial para
tratamento de pacientes especificos

5. Deposito Especial Aduaneiro

6. Diagnostico laboratorial

7. Doacdo internacional

8. Ensaio de proficiéncia

9. Ensino ou treinamento com dispositivo
médico

10. Eventos religiosos, esportivos e sociais de
grande porte

11. Feiras ou eventos

12. Industrial

13. Loja franca

14. N&o sujeita & intervencao sanitéria

15. Pesquisa cientifica, tecnoldgica ou
envolvendo seres humanos

16. Pesquisa Clinica

17. Pesquisa de mercado de cosméticos,
alimentos ou saneantes

18. Programa de salde 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
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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 avaliacdo de embalagem ou
rotulagem de alimentos ou cosméticos

29. Testes para fins de regularizacdo de
produto no SNVS

30. Uso exclusivo de unidade de satde

31. Uso prdprio de pessoa fisica

32. Orgéo de repressdo de drogas

Campo selecédo

Selecionar da lista a priorizacdo adequada ao
pedido.

Anexar comprovagéo da priorizagdo conforme
descrito no item 22 deste Manual. A indicagéo
de priorizagdo sem a devida comprovagdo
enseja o indeferimento do LI/LPCO por
divergéncia de informagdes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo Il do Anexo
da RDC n° 81/2008.

Critério de
priorizacéo:

Tipo de
mercadoria sujeita
a intervencao
sanitaria:*

Campo selecédo

Selecionar da lista o tipo de mercadoria.

Campo aplicavel somente ao modelo de LPCO

Outros Sujeitos.

Séo tipos de mercadorias autorizadas:

e Padrdo de referéncia para ensaio de
Proficiéncia

e Padréo de referéncia primario

o Padrdo de referéncia para controle de
qualidade

e Mamadeiras, chupetas, bicos e mordedores

e Células e Tecidos
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e Amostra biologica

Tipo de
produto/finalidade

—k

Campo selecédo

Selecionar da lista o tipo de produto/finalidade
ndo sujeita a finalidade. Campo aplicavel
somente a0 modelo de LPCO Outros Né&o
Sujeitos. Caso haja a necessidade de inclusao
de novo tipo de produto/finalidade enviar
solicitacdo a GCPAF por meio do Fale

Conosco.

Séo tipos de produtos/finalidades autorizadas:

e Produtos de uso automotivo

¢ Produtos relacionados ao controle de pragas
e vetores

e Produtos para uso em construgdo

e Produtos para tratamento de agua ou
efluentes

e Esséncias florais

e Algodao para uso doméstico

e Produtos para Industria quimica

e Matéria-prima destinada a producdo de
insumo (insumo de insumo)

Observacdo: E considerado insumo de

insumo, a substancia utilizada para a

fabricacdo do insumo e que ndo estara

presente no produto acabado.

e Agrotoxicos e afins destinados a uso na
agricultura, em florestas plantadas,
pastagens, ambientes hidricos, na prote¢do
de florestas nativas ou de outros
ecossistemas

e Tricloroetileno e Cloreto de
Metileno/Diclorometano, quando utilizadas
exclusivamente para fins industriais

legitimos
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e Substancias/reagentes quimicos que nao se
enquadrem em nenhuma categoria
regulada pela Anvisa.

e Produtos que ndo sdo dispositivos
médicos, constantes da listagem do manual
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-
manuais/manual-de-importacao-nao-
sujeita-a-intervencao-sanitaria.pdf/view

e Materiais de embalagens que integrem a

apresentacao de medicamentos.

Itens do LPCO Orientacdes de preenchimento
Numero da | Campo texto. Indicar o nimero de regularizagdo do produto
regularizacdo  no na Anvisa.

SNVS:

* Regularizacdo de produto € registro,
notificacdo, cadastro, autorizagdo de modelo,
comunicacao de primeira importagdo ou outra
forma de controle regulamentada pela
Anvisa/SNVS.

Campo ndo aplicavel aos modelos de LPCO de
Outras mercadorias sujeitas a intervencéao
sanitaria e Mercadorias ndo sujeitas a
intervencgdo sanitaria.

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.

No caso de produto sem regularizacéo, deixar
0 campo em branco.

Havendo mais de uma regularizagdo de
produto, inserir todos 0s nimeros separados
por ;” (ponto e virgula).

No caso de IFA indicar o numero do
expediente do cadastro ou 0 nimero do registro

do medicamento no qual serd utilizado, no caso
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de importacdo para fabrica¢do de medicamento

regularizado

Subcategoria do
(cosmético/disposi
tivo
médico/medicame
ntos de uso
humano/alimentos

/saneantes):*

Campo selecédo

Selecionar da lista a subcategoria do produto
gue mais se aproximar do produto acabado,
mesmo no caso de produtos isentos de

regularizacdo.

Observacao: No caso de insumos ou matérias-
primas (de medicamentos, cosméticos,
saneantes ou alimentos) selecionar ao menos
uma categoria das que mais se aproximar do
produto acabado, mesmo no caso de produtos
isentos de regularizagéo.

No caso de kits com mais de uma categoria de
produto, a empresa deverd selecionar pelo

menos uma das categorias presentes no Kit.

CAS - DCB:

Campo selecédo

Campo aplicavel aos modelos de LPCO de
Medicamentos, Controle especial e Outros
sujeitos. Selecionar da lista 0 numero DCB do
produto. No caso de o produto ndo ser
medicamento, ou ndo possuir DCB na lista,

deixar o campo em branco.

Forma

Farmacéutica:*

Campo selecédo

Campo aplicavel aos modelos de LPCO de
Medicamentos e Controle especial.

Selecionar da lista a forma farmacéutica do
produto.

Caso a forma farmacéutica ndo conste do
modelo, selecionar a mais semelhante ao

produto.

Lista da Portaria
SVS/MS n°
344/1998:*

Campo selecédo

Campo aplicavel ao modelo de LPCO de
Controle especial. Selecionar da lista da
Portaria SVS/MS n° 344/1998:

e Lista Al, A2, A3, B1,B2,C30uD1

e ListaCl,C20ouC5

e |listaEeF
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Nome Técnico do
Dispositivo

Médico:*

Campo selecédo

Campo aplicavel ao modelo de LPCO de
Dispositivos Médicos.

Selecionar da lista 0 nome técnico que mais se
aproxima da descricdo do produto, incluindo
suas pecas e acessorios, conforme
regularizacdo do produto acabado. Para
produtos isentos de regularizacéo, incluindo
suas pegas e acessorios, indicar o nome técnico
gue mais se aproximar do produto.

Esse campo ndo serd motivo de indeferimento.
A lista completa pode ser consultada no
https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-
tecnicos/

Contém derivado
de animal

ruminante:*

Campo selegéo.

Selecionar Sim caso o produto possua em sua
composicdo algum derivado de animal
ruminante em sua composigao.

Campo aplicavel aos modelos de LPCO de
Dispositivos Meédicos, Controle Especial,
Medicamentos e Outros Sujeitos. Campos:

Sim ou Néo.

Prazo de validade
do produto:*

Campo texto.

Indicar o prazo em anos, meses, dias ou horas.
Produtos com prazo de validade indeterminado
deverdo indicar esta condicdo no campo. Este
prazo deve coincidir com o estudo de
estabilidade aprovado pelo fabricante,
conforme informacdo da regularizacdo do
produto, caso seja passivel de tal obrigacéo
legal (Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,

Indeterminado).

Estégio de

fabricagéo:*

Campo selecéo.

Selecionar da lista a op¢do do estdgio de
fabricacéo.

1. Produto acabado

2. Granel

3. Semiacabado/Intermediario

4. Matéria-prima/Insumo

5. Peca de equipamento

6. Acessorio de equipamento
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Condicdes da

mercadoria:*

Campo selecéo.

Campo aplicavel ao modelo de LPCO de
Dispositivos Médicos.

Selecionar da lista a condicdo da mercadoria:
1. Nova

2. Usada

3. Recondicionada

Condigdes de

armazenagem:*

Campo selecéo.

Selecionar da lista a op¢do da condigdo de
armazenagem do produto conforme validado
na regularizagdo do produto ou indicado pelo
fabricante (no caso de produtos isentos de
regularizacao):

. ABAIXO DE -20°C

. ENTRE 0 E -20°C (FREEZER)

. ABAIXO DE -70° C

. OUTRAS CONDICOES ESPECIAIS
.ABAIXO DE 25°C

.ENTREOES8°C

. ENTRE 15 E 30°

.ENTRE2E8°C

.ENTRE9E 15°C

10. NAO APRESENTA CUIDADOS
ESPECIAIS DE CONSERVA(;AO

11. ABAIXO DE -150° C

12. ABAIXO DE 30° C

© 00 N O U» M W DN B

Condigdes de

transporte:*

Campo selecéo.

Selecionar da lista a op¢do da condigdo de
transporte do produto conforme validado na
regularizacdo do produto ou indicado pelo
fabricante (no caso de produtos isentos de
regularizacdo):

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. ENTREOES8°C

7. ENTRE 15 E 30°

8.ENTRE2ES8°C
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9.ENTRE9E15°C

10. NAO APRESENTA CUIDADOS
ESPECIAIS DE CONSERVACAO

11. ABAIXO DE -150° C

12. ABAIXO DE 30° C

NlUmero do
serial

partnumber:*

lote, | Campo texto.

ou

Data
fabricagéo:*

de | Campo data.

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

Caso haja mais de um lote ou partnumber para
0 produto, mas todos com a mesma data de
fabricacdo, inserir em lote em Unico texto os
lotes separados por “;”, com indicacdo da data
de fabricacgao por dia/més/ano.

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

Em relacdo a Data de fabricagdo, nos casos em
que o dia da fabricacdo seja desconhecido,
pode ser informado o ultimo dia do més de

fabricagéo.

* Campos obrigatérios

10. PROTOCOLO DO PROCESSO DE IMPORTACAO NA ANVISA

10.1 PETICAO PRIMARIA

Acessar 0 Solicita por meio do endereco solicita.anvisa.gov.br e fazer o login

com os dados de e-mail e senha;

Clicar na opg¢ao “Rascunho” da barra lateral da tela inicial;
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* Solicita

= | == ~

2019 Agtnca Nackonal de Vigiina Sanitira - Todos os direlts reservados | Soldta 1.0.0-RC7

e Acionar o botao “Novo” e clicar em “Peticao Inicial”;

I Novo ~ & Exportar Excel
Peticdo Inicia
Peticdo vinculada a um processo & existente

e Clicar no botdo de pesquisa do campo “Assunto”;

=~ Solicita st da Testa Arwi o,

Processo

¢ Na tela que sera aberta, a pesquisa pode ser feita diretamente pelo cédigo de
assunto (campo “Cddigo”) ou selecionando a opgao “Portos, Aeroportos e

Fronteiras” para o campo “Atividade/Tipo de produto”;
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Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Portos, Aeroportos e Fronteira h
Servico
v
Caodigo Descricdo
Q Pesquisar

e Ao clicar em pesquisar, aparecera a lista de todos os assuntos relacionados a
Portos, Aeroportos e Fronteiras ou o assunto especifico (para busca pelo cédigo
de assunto);

e Clicar na seta azul em frente a descricdo do assunto para abertura do formulario
eletronico com os dados do peticionante, dados gerais da peticdo,
fundamentacéo legal, e documentacéo.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Portos, Aeroportos e Fronteira v
Servico
v
Codigo Descricdo
Q Pesquisar

Atividade/Tipo
Cédigo  de Produto Descrigdo

90062  Portos, Aerop  Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importacdo por meio de Remessa Postal de amostras d >
ortos e Fronte e produtos e matérias-primas sujeitas a Vigilancia Sanitria, por pessoa juridica autorizada pela

ira instituicdo pesquisadora para Pesquisa Cientifica

90064  Portos, Aerop  Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importacdo por meio de Remessa Postal de 21 a 50 am >
ortos e Fronte  ostras de mercadorias sob Vigildncia Sanitéria, por terceiro, pessoa juridica intermediaria autor
ira izada pela instituicdo pesquisadora de Pesquisa Cientifica

90065  Portos, Aerop  Fiscalizacdo Sanitdria para anuéncia de importacdo por meio de Remessa Postal de 21 a 50 iten >
ortos e Fronte s de mercadoria sob Vigilancia Sanitaria, por pessoa fisica vinculada a instituicdo pesquisadora
ira da Pesquisa Cientifica

Nota. O exemplo com assuntos de remessa expressa tem apenas fins didaticos. As orientagbes deste
Manual séo exclusivas para o peticionamento de LI com LPCO.
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e Preencher o campo “Numero da LPCO” e o campo “Numero da Licenca de

Importacao”;

Peticionamento vinculado ao Portal Unico de Comércio Exterior

NUmero da LPCO NuUmero da Licenca de Importacdo

O detentor da regularizacdo do produto junto a Anvisa é um terceiro?

Sim Néo

ATENCAO \
E muito importante que cada LI esteja vinculada exclusivamente a um
LPCO e a um processo de importacdo no Solicita. Caso seja verificado protocolo
de mais de uma LI, ou LPCO repetido em processos de importacdo distintos no
Solicita, o processo de importacdo mais recente tera sua situacao alterada para

Peticdo Encerrada no Solicita.

e (Caso a importacao seja terceirizada, de produto regularizado na Anvisa, deve ser
marcada a op¢ao “Sim” para a pergunta “O detentor da regularizagdao do produto
junto & Anvisa € um terceiro?”. Nesse caso, uma nova pergunta aparecera na
tela: “E entidade vinculada ao SUS enquadrada no Art. 23 da Lei n°
9.782/1999?”. A opgao “Sim” deve ser selecionada caso se trate de importacao
por entidade vinculada ao SUS enquadrada no Art. 23 da Lei n°® 9.782/1999.

o Para produtos isentos de regularizagdo, mesmo no caso de
importacdo por conta e ordem ou encomenda, deve ser marcada a
opcao “Nao” para a pergunta “O detentor da regularizacdo do
produto junto a Anvisa ¢ um terceiro?”.

e Ao responder “Ndo” para a pergunta “E entidade de saude publica vinculada ao
SUS, enquadrada no art. 23 da Lei n°® 9782/1999?” o campo para inser¢ao do
CNPJ do terceiro sera disponibilizado. Apds a insercdo do namero do CNPJ, 0s
campos relativos a razdo social, fato gerador, porte da empresa serdo
preenchidos pelo sistema e o valor da taxa sera atualizado conforme o fato

gerador e o porte da empresa informada.
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O detentor da regularizacdo do produto junto & Anvisa & um terceiro?

* Sim Nao

E entidade de saud

sim (s} Ndo

CNPJ do Detentor

Razdo Social

Fato Gerador

Porte da Empresa

Valor da Taxa

e plblica vinculada ao SUS, enquadrada no art. 23 da Lei n° 9782/1977 * @

ATENCAO \

Caso o importador do produto regularizado na Anvisa seja um terceiro, o valor da Taxa \
de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) sera calculado com base no porte do

CNPJ

entidade publica integrante do SUS, enquadrada no Art. 23 da Lei n° 9.782/1999, o

calculo d

As isencOes garantidas em lei permanecem aplicaveis em todos 0s casos.
Produtos isentos de regularizacéo ndo sdo importacGes terceirizadas para fins de

s . . |
do detentor da regularizag@o do produto no SNVS. Caso o importador seja |
a taxa utilizara o porte do proprio CNPJ que esta realizando o peticionamento. :

preenchimento dos campos do LPCO e SOLICITA. /

Entidades privadas vinculadas ao SUS deverdo marcar como “Nao” o campo
“E entidade publica vinculada ao SUS”, pois a taxa a ser paga deve ser de acordo
com o CNPJ do detentor da regularizacdo do produto.

No bloco documentacgéo, fica a lista dos documentos a serem juntados ao
processo. O Unico documento listado serd o extrato da Licenca de Importacéo,

porém serd um item opcional que ndo precisara ser anexado.

. o Envia . M Confirmar Envio
Clicar no botao e, na tela seguinte, no botéo _

Caso a solicitacdo exija pagamento de taxa, serd exibida uma janela com
informac0des sobre a peticdo aguardando pagamento. Para prosseguir, clique em

“Selecionar pagamento”.
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Peticdo aguardando pagamento

Favorecido:

Assunto:

Namero de Transagdo:

wSelecionar Pagamento

e Caso opte por realizar o pagamento posteriormente, 0 processo estara disponivel
na aba “Pagamento” da barra lateral da tela inicial;

e Ao clicar em “Selecionar pagamento”, abrirda uma nova tela mostrando as 0pg0es
de pagamento: Gerar Boleto, que permite a impressdo da GRU para pagamento;
e PagTesouro, que permite o pagamento online por Pix ou por cartdo de crédito

(Mercado pago ou Picpay).

Ifcsou109

Dados da Solicitagao do Pagamento Formas de Pagamento

Descricdo Selecione a forma de pagamento.
1 - Taxa de Fiscalizacdo de Vigildncia Sanitana-TFVS E

Nome do contribuinte
Canao de
Crédito
CNPJ do contribuinte
Escolha o prestador de pagamento e confirme a operacdo. A
depender do escolhido, ndo é necessano cadastro

Namero de referéncia
(] s Mercado Pago Tarifa: R$ 5,30 (2,99%)

Valor total do servigo
e PicPay Tarifa: R$ 5,30 (2,99%)

Tarfa vahda para pagamento a vista. O prestador podera
oferecer opgoes de parcelamento com tanfas diferentes

/t\ SECRETARIA ESPECIALDE ~ MINISTERIO DA PATRIA AMADA
TESOURONACIONAL FAZENDA ECONOMIA ’—BRAS"‘

Apdbs a compensacdo bancéria (até 30 minutos para PagTesouro ou até 48 horas
para GRU), o processo estard protocolado e podera ser consultado na aba

“Processos” da barra lateral da tela inicial do Solicita.
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/ ATENCAO “
|
I A verificacdo do protocolo da transacdo pode ser consultada no link |
\ https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/. !
\ 7/
N e e e e e e e e M e e M e "Mttt -

11. PETICOES COM OBRIGATORIEDADE DE PRE-EMBARQUE DE CARGA

Para processos de produtos sujeitos ao controle especial que necessitam de autorizacéo
de pré-embarque, diferente das demais petices de anuéncia, caberd ao importador uma etapa

inicial junto a COCIC para fins de Autorizacdo de embarque da mercadoria:

e A empresa devera peticionar, como peti¢cdo secundaria ou terciaria, vinculado
ao processo da Autorizacdo de Importacdo, o cddigo de assunto “70873 -
Solicitacdo de autorizacdo de embarque de substancias e produtos sujeitos a
controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/1998 (listas Al, A2, A3, B1, B2,
C3,DI1, EeF)”.

e Paraimportacdo de produtos sob pesquisa clinica e para programas assistenciais,
que contenham substancias sujeitas aos Procedimentos 1 e 1A da RDC 81/2008,
cabera solicitacdo de autorizacdo de embarque a COCIC, conforme descrito
acima. Para os demais produtos importados destinados a pesquisa clinica e
programas assistenciais esta dispensado o pré-embarque.

e Para os padrdes de referéncia isentos de Autorizacdo de Importacdo, a empresa
deverd peticionar a peticdo primaria de solicitacdo de autorizacdo de embarque
com o codigo de assunto “Solicitar autorizacdo de embarque para padrbes de
referéncia de produtos controlados isentos de Autorizagdo de Importagéo”.

e Para essa etapa é necessario ja possuir o LI e o LPCO registrados. O LPCO
possui um campo de preenchimento obrigatorio “Cddigo de assunto da petigao
primaria”. Este campo deve ter selecionado o cédigo de assunto da petigdo que

sera usada para o pds-embarque da mercadoria, para seu desembaraco.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/

A COCIC manifestara a autorizagdo de embarque no LPCO registrado por meio

do status “Autorizacdo de importacdo emitida”

, ~
~ \
,’ ATENCAO \
| O campo “Codigo de assunto de peti¢ao primaria” nao permite edicdo apos ‘I
: o registro do LPCO. Protocolos de cddigo de assunto equivocado mesmo na I
\ situagdo de “Autorizacao de embarque emitida” serdo indeferidos por codigo de ,'
i N assunto incorreto. /
“ /
”

Situacdo: Autorizagao de importagao emitida

Ap0s a autorizacdo de embarque concedida e embarque da carga, a importadora
devera efetuar no Solicita Anvisa, o protocolo do processo para desembaraco da
mercadoria, correspondente ao campo informado no LPCO para o Cdédigo de
assunto primario de importacdo, que sera destinado ao PAFME para anélise do
desembarago da mercadoria.

Caso seja necessario registrar uma Licenca de Importagdo (LI) substitutiva
devido a alteragcdes nas informacOes presentes na Autorizacdo de Importacao
(Al) ou no texto da autorizacdo de embarque antes do embarque da mercadoria,
sera necessario solicitar uma nova autorizacdo de embarque. Esse procedimento
deve ser realizado por meio do protocolo de peticdo de cddigo de assunto n°
70873. Entretanto, para alteracfes que ndo afetem esses documentos, ndo sera
exigida uma nova autorizacdo de embarque. Basta seguir com o embarque da

carga e posterior protocolo do processo para desembarago da mercadoria.

12. INFORMAR EMBARQUE DA CARGA

Nos LPCOs integrados ao LI sera disponibilizado o botdo “Carga” para o importador

informar o embarque da carga.
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Informar embarque da carga

Alterar Situagdo « - Carga = Gerar Extrato PDF

o Ao clicar nesse botdo, o sistema apresentara uma modal para informar os dados

O

O

da carga. Atencdo, essa confirmacdo ndo podera ser desfeita!

As informagdes referentes ao documento Conhecimento de Carga Embarcada,
tais como: Modal de transporte, N° do conhecimento de carga, Data/hora do
embarque e CondicGes de transporte, deverdo ser fornecidas nos campos
especificos do modelo de LPCO. Deve ser anexado ao LPCO o conhecimento
de carga assinado e datado comprovando o inicio do embarque da carga (néo
sera aceito draft). Nos casos de “conexdes aéreas” ou transbordos ou embarque
parcial, deve ser informada a Data/hora do recebimento da carga na origem,
devendo ser anexados todos os conhecimentos ao PUCOMEX.

Caso o importador ndo saiba a Hora do embarque devera informar 00:00h.

Informar embarque de carga

* Modal de transporte

Campo obrigatério

* N® do conhecimento de carga:

Campo obrigatdrio

* Data/hora do embarque:

Campo obrigatério

Confirmo que o embarque da carga foi realizado
[ e estou ciente das consequéncias legais
decorrentes de informacéo falsa

Cancelar

Para o Ministério da Saude, entidades vinculadas ao SUS, importacdo de
radiofarmacos, dispositivos médicos com prazo de validade contabilizado em horas e
produtos para terapia avancada, esse campo deve ser preenchido com a data do draft
ou, nos casos em que o draft ndo estiver disponivel, deve ser informada a data da
fatura. Esta data deve ser atualizada quando for efetivado o embarque da carga e
apresentado o Conhecimento de Carga Embarcada valido.

Carta de corre¢do do conhecimento de carga embarcada: Para efeitos fiscais, qualquer

corregao no conhecimento de carga deverd ser feita por carta de corre¢do dirigida
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pelo emitente do conhecimento a autoridade aduaneira do local de descarga, a qual,
se aceita, implicard correcdo do manifesto (https://www.gov.br/receitafederal/pt-
br/assuntos/aduana-e-comercio-exterior/manuais/despacho-de-
importacao/topicos-1/despacho-de-importacao/documentos-instrutivos-do-
despacho/conhecimento-de-carga/carta-de-correcao). Portanto, havendo
necessidade de correcdo do conhecimento de carga embarcada, deverdo ser
apresentados, além da carta correcdo, o conhecimento de carga corrigido e o campo

do embarque da carga no LPCO atualizado.

13. INFORMAR PRESENCA DE CARGA

No LPCO integrado ao LI sera disponibilizado o botdo “Carga” para o importador
informar que a carga esta disponivel para inspecéo fisica ou documental do anuente (Se for o

caso). Atencdo, essa confirmacdo nao podera ser desfeita!

Informar embarque da carga

Informar presenca da carga
Alterar Situa;éin — serenciar Solicita COes = Gerar Extrato PDF

o Ao clicar nesse botdo o sistema apresentard uma modal para informar os dados

de presenca da carga.

o Sempre que for solicitada inspecdo da mercadoria, ndo serd mais cobrado o
comprovante de atracacdo. A Anvisa solicitara o preenchimento do campo
especifico sobre a informacao da presenca de carga, correlacionando-a ao dado
do CNPJ do Armazém Alfandegado com Autorizacdo de Funcionamento valida

ou Autorizacao Especial, conforme o caso.

Informar presencga de carga

Confirmo que a carga esta disponivel para
verificagao documental ou inspecao fisica se
necessario.

* Data/hora da presenca de carga:
Confirmo que o carga foi recepcionada pelo

O terminal e estou ciente das consequéncias
legais decorrentes de informacdo falsa.

Cancelar
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O importador deverd informar a presenca de carga, sempre que tiver ciéncia dessa
informacao.
e (Caso 0 LPCO esteja com status de analise concluida (deferido/indeferido) ndo
€ necessario apresentar essa informacao.
e LPCOs em canal vermelho de parametrizacao deverdo ter a informacéo do
embarque da carga preenchida pelo importador.
e O servidor anuente podera solicitar a informacao sobre a presenca de carga,

mesmo quando o LPCO estiver parametrizado em canal amarelo.

14. EDICAO DO LPCO ANTES DA ANALISE ANVISA

O LPCO pode ser alterado pelo importador antes do inicio da analise da Anvisa por
meio de edi¢do dos campos:

e O importador deve clicar em “Alterar Situagao” > “Editar LPCO”.

Cancelar LPCO
Editar LFCO

Alterar Situagdo = Carga = Gerar Extrato PDF

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

Aviso

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

e Clicar em “OK” e 0s campos passiveis de edigdo serdo disponibilizados.
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Exigéncia 1 Pendente X

Data: 13/09/2023 17:16

Alteracéo a pedido do importador

e Alterar as informacgdes pertinentes nos campos do LPCO.
e O importador deve incluir o campo “Codigo de assunto de peti¢do secundaria”
e informéa-lo. Sdo aplicaveis os seguintes cddigos de assunto:
o 90273 — Aditamento a Licenca de Importacdo de produtos e matérias-
primas sujeitas a vigilancia sanitaria - L1/LPCO;
o 90428 - Solicitacao de priorizagdo de analise de LI/LPCO
o 90272 - Anuéncia de Licenca de Importacdo Substitutiva relacionada a
processos de importacao de produtos e matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitéaria - LI/LPCO

o 901118 - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido

Cadigo de assunto de peticdo secundaria:

90272 - Anuéncia de Licenga de Importagao Substitutiva relax -

90118 - Desisténcia de peticdo/processo a pedido

90272 - Anuéncia de Licenga de Importagao Substitutiva
relacionada a processos de importacdo de produtos e matérias-
primas sujeitas a vigilancia sanitaria - LI/LPCO

90273 - Aditamento a Licenga de Importagdo de produtos e
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria - LI/LPCO

90274 - Cumprimento de exigéncia relacionado a Licenga de
Importagdo sob anuéncia da Anvisa - LI/LPCO

90275 - Fiscalizagao Sanitaria para Desinterdigdo sanitaria de

. Em seguida, clicar em “Responder exigéncia”.
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Cancelar LPCO

Responder Exigéncia

Alterar Situacdo « Salvar Rascunho Carga =« Gerar Extrato PDF

e Ao clicar em “Responder exigéncia”, no campo “Resposta do cumprimento de

Exigéncia” devera ser informado 0(s) campo(s) que foram editados no LPCO.

Responder Exigéncia X

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

* Descrigdo da exigéncia 01:

* Resposta do Cumprimento da Exigéncia::

Inserir a informacéo do que foi editado no LPCO]

Caracteres restantes: 3952

Confirmar Cancelar

e Asituacdo do LPCO sera alterada para “Resposta de exigéncia”. O importador
devera aguardar manifestacdo da Anvisa quanto ao pedido. O formulério do

LPCO permite que haja nova edi¢do, caso seja necessario.

LPCO 12300002074 - [Em construg&o] - LI / LPCO - Cosmeéticos
Situagao: Resposta de exigéncia

Embargue da carga: 01/09/23 16:55 Conhecimento de carga: 1
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ATENCAO
Quaisquer alteracbes no formulario de LPCO, mesmo antes do inicio da
andlise pela Anvisa, ensejam o protocolo da peti¢do no Solicita — Anvisa. S&o
aplicaveis para esta situacao os seguintes assuntos de peticdo secundaria:
Aditamento, Priorizacao de Andlise e LI Substitutiva e Desisténcia de Analise.

Somente apos o protocolo na Anvisa é possivel analise pela Agéncia.

e Desisténcia de analise

o A empresa pode desistir da analise da peticdo antes do inicio da analise
pela Anvisa. Nesse caso, devera protocolizar no Solicita a peticdo
secundaria de cddigo de assunto 90118 - Desisténcia de peticao/processo
a pedido, além de seguir o fluxo descrito para peticdes secundarias. Deve
ser anexada justificativa para a desisténcia no LPCO. A desisténcia sé pode
ser solicitada se 0 processo ainda ndo tiver sido analisado pela Anvisa e

com o devido protocolo na Agéncia. O LPCO permanecera no status “Para

Analise”.

15. STATUS DE PARAMETRIZACAO

Ap6s a distribuicdo do processo para andlise da Anvisa, serdo revelados para o

importador os canais de parametriza¢do nos quais 0s processos foram enquadrados.

A revelacdo do canal de parametrizacdo ao importador s6 ocorrera ap6s informar o

embarque da carga no LPCO.

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

o: Deferido 17 Acompannar operagao g crave de acesso

arga: 01/09/23 15:42 Presenga de carga: 02/09/23 15:51 Conhecimento de carga: 1

Formulario LPCO Documentos Anexados Anslises, Exigéncias e Solicitagoes LPCD Agrupados Vinculos Historico Informagdes Gerais

VersBodo . _ A N
Def 130 557 wiomstico “ Siueg8o confor
i o Wel
o 5

001

001

001

01

001

01

Aguardand
001 \guardando 13062023 11:23
pagamento

Processos enquadrados em Canal Verde serdo deferidos automaticamente pelo sistema:
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/ ATENCAO

Para que haja o deferimento automaético em canal verde, é necessario
gue seja informado o embarque da carga. Nos casos em que ndo houver essa

informacio, o processo ficara com status “Parametrizado” e nio seguira para

deferimento automatico. Ndo é necessario editar o LPCO, mas somente

\ informar o embarque da carga.

/ ATENGCAO

f Para 0s processos de importacdo de produtos bioldgicos acabados ou produtos
I biolégicos em sua embalagem primaria, permanece a necessidade de solicitacéo
I de liberacdo de Termo de Guarda e Responsabilidade posterior ao desembarago
| da carga, em atendimento as RDC 669/2022 e RDC 58/2010.

|
|

Para liberacdo de Termo de Guarda e Responsabilidade dos referidos produtos
\ bioldgicos, realizar o protocolo de peticdo secundaria e apresentar
\ documentacao Conforme art. 7° da RDC 669/2022 e laudo analitico satisfatorio,
\ emitido pelo INCQS (para Procedimento 2).

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

LPCO 12300002069 - LI/DI - Importagdo de produtos para saude com finalidade comercial ou industrial

Situagéo: Parametrizado 7.7 Acompanhar operago
Canal:

Formulario LPCO Documentos Anexados Analises, Exigéncias e Solicitagbes Vinculos Histdrico Informagdes Gerais

T Filtrar

Versiodo .|  Siuacsoda .| _ - A ~ ,\
Situagdo do LPCO Data do Evenlo Usudrio Justificativa / Mensagem
. LPCO Y|  Solicitagis ¥ S ~ o < ag s
001

Parametrizado 13/00/2023 16:01 Necessidade de andlise documental

001 Para andlise 13/09/2023 1538 Registro de pedido de LPCO_ (Pedido de LPCO gerado a partir do rascunho R2300002653)

40

/



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

LPCO 12300002067 - LI/DI - Importagao de produtos para saude com finalidade comercial ou industrial
Situagdo: Parametrizado 7 Acompanhar operagao

Canal: Vermelho

Formulario LPCO Documentos Anexados Analises, Exigéncias e Solicitages Vinculos Historico Informagdes Gerais

T tra
Versgodo ,| Siuagioda .| o = " L -
Situagdo do LPCO Data do Evento Usudrio Justificativa / Mensagem
. * il 4 i - 7
001

Parametrizado 13/09/2023 1604 Necessidade de inspeco fisica da mercadoria

001 Para andlise 13/09/2023 14.02 Registro de pedido de LPCO

16. PROTOCOLO DE PETICOES SECUNDARIAS NO PORTAL UNICO

Assim como as peti¢Ges primarias, as peticdes secundarias devem ser protocoladas na

Anvisa, por meio do Solicita, e as respectivas alteracdes devem ser realizadas no Portal Unico
de Comércio Exterior.

Todas as modificacdes serdo apresentadas na aba “Historico”, no formato DE-PARA”.

ATENGCAO 3

\ O status “Em Analise” ndo permite a edicdo do LPCO pelo importador. !

16.1 PETICOES SECUNDARIAS PROTOCOLADAS DURANTE A ANALISE DO
PLEITO

Durante a analise do processo de importacdo, pode ser necessario o protocolo de
peticBes secundarias, tais como: Cumprimento de exigéncia, Aditamento, Liberacdo de Termo
de Guarda e Responsabilidade de Produto e LI Substitutivo.

16.1.1 Cumprimento de exigéncia

e Para LPCOs que tiverem exigéncia emitida pela Anvisa e que ainda estiverem

sem resposta, ao abrir o formulario, haverd uma caixa de notificagdo com a
exigéncia em destaque.
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Exigéncia 2 Pendente X
Data: 14/09/2023 14:24
Texto da exigéncia do anuente da Anvisa.
e O formulario de LPCO ficara desbloqueado para edicao.
P P 4 O O aFr G AaF O aF AOF O O OGF O OF aF AOF OB AP O AP O O O O O S oS = ~
7/ - \
/ ATENCAO \

O importador devera alterar o campo “Codigo de assunto de peti¢do secundaria” com

\ 0 assunto especifico de cumprimento de exigéncia. /

e ApOs fazer as alteracfes ou anexar documentos que tenham sido solicitados,

clicar em “Alterar situacdo” >> “Responder exigéncia”.

Cancelar LPCO

Responder Exigéncia

Gerendiar Solidtages -

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

Ao confirmar o cumprimento dessa exigéncia, o LPCO sera enviado para analise do 6rgio anuente e nao podera ser alterado até nova manifestacio do érgéo.

Descricdo da exigéncia 01:

Resposta do Cumprimento da Exigéncia::

Caracteres restantes: 4000

Confirmar Cancelar

e [Essa etapa deve ser obrigatoriamente realizada pelo usuario.
e A etapa de resposta de exigéncia no LPCO é posterior ao protocolo da peticéo
secundaria de cumprimento de exigéncia no sistema Solicita.
e A analise do cumprimento de exigéncia so sera efetuada apos recebimento da
peticdo de cumprimento protocolizada no sistema Solicita.
e ApOs a alteragdo do LPCO, ele ficard com status “Resposta de exigéncia”.
16.1.2 LI Substitutivo
e O importador devera editar o LPCO em, pelo menos, dois campos do
formulério (“Numero da LI” e “Cddigo de assunto de peticao secundaria”).
16.1.3 Aditamento e Liberacao de Termo de Guarda e Responsabilidade de Produto
o O importador devera editar o LPCO a fim de informar o “Codigo de assunto de
peti¢do secundaria”, anexar a documentagdo aplicavel.
16.2 PETICOES SECUNDARIAS POS INDEFERIMENTO DO PLEITO
16.2.1 Recurso Administrativo
e O importador deve acessar o LPCO, clicar em “Alterar situacdo” > “Recurso

de indeferimento”.

Recurso de indeferimento

Alterar Situacdo « Gerar Extrato PDF

e O sistema abrird um modal no qual o importador deve inserir a justificativa do

recurso e confirmar.
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Alterar Situagdo X

Alterar situagao para:
Recurso de indeferimento

* Justificativa:

Indicar justificativa do recurso, com anexacéo dos documentos comprobatérios |

3923 restantes

Confirmar Cancelar

Situagdo: Recurso de indeferimento

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

e A situacdo do LPCO ¢ alterada para “Recurso de Indeferimento”.
e C(Cabera ao importador efetuar o protocolo da peticdo secundaria de “Recurso
administrativo — LI/LPCO” no sistema Solicita — Anvisa, adicionando a

documentacdo aplicavel que subsidia o recurso e aguardar analise técnica.

7 e \
” ATENCAO \
| O importador devera anexar no Solicita o requerimento de recurso, formulado por
! escrito, contendo a formulacdo do pedido com a exposicao dos fatos e seus !
\
\ fundamentos. nos termos da RDC n° 266/2019! ,’
~ ”

16.2.2 Aditamento e Solicitacao de Desinterdicédo de carga
o Situacdes de aditamento (Exemplo: destinacdo de carga interditada) ou pedido de
desinterdicdo de carga, com manutencdo do indeferimento do LPCO (Exemplo:
irregularidade sanada em novo processo de importacdo), ndo é possivel a edi¢do
do LPCO.
e O importador devera efetuar o protocolo da peti¢ao secundaria de “Aditamento
a Licenga de Importagdo de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria - LI/LPCO” ou um dos assuntos referentes a “Fiscaliza¢do sanitaria
para Desinterdigdo de mercadoria sob pendéncia sanitaria” no sistema Solicita —
Anvisa, adicionando a documentacdo aplicavel que subsidia a desinterdicéo e

aguardar andlise técnica.
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16.3 PETIQOES SECUNDARIAS POS DEFERIMENTO DO PLEITO
16.3.1 Prorrogacao de prazo de LPCO e LI

e Desde que respeitadas as regras da Portaria Secex n. 23/2011, é possivel
conceder prorrogacdo do prazo da LI, a pedido da empresa. De forma geral,
conforme consta no art. 25 da Portaria Secex n. 23/2011, o prazo para vinculacdo
de uma LI a uma Declaracédo de Importacdo (DI) sera de até 90 (noventa) dias,
contados a partir da data seguinte ao termo de prazo a que se refere o art. 24
(prazo de embarque). Na hipdtese de haver mais de uma anuéncia para a LI, o
prazo de 90 dias sera contado de forma independente para cada anuéncia, sendo
considerada vencida a LI quando expirado o prazo que vencer primeiro. Pedidos
de prorrogacdo da validade da LI para despacho deverdo ser apresentados, até o
vencimento, com justificativa, diretamente ao 6rgao a cuja anuéncia a validade
se refira. Podera ser concedida uma Unica prorrogacao da validade da LI para
despacho, cujo prazo maximo sera idéntico ao original. Esta prorrogacdo de
prazo serve para a empresa nao perder a LI ja registrada antes do desembaraco
aduaneiro e ser obrigada a registrar nova L.

e A validade do LPCO Anvisa é de 5 anos improrrogaveis. De modo que, a
funcionalidade Solicitar Prorrogacdo refere-se ao LI e ndo ao LPCO. A
solicitacdo de prorrogacdo também devera ser realizada por meio de peticao
secundaria protocolada no Solicita, e a acdo do anuente se dara diretamente no
Siscomex.

e O importador devera clicar em Gerenciar solicitacdes > Solicitar Prorrogacédo >

Inserir nova data e a justificativa.

Solicitar Prorrogacdc

Solicitar Retificacdo

Alterar Situacio - Gerenciar Solicitaches - Gerar Extrato PDF
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Solicitar Prorrogagao X

* Mova data de fim de vigéncia:
25/09/2028 [ Prorrogar por igual periodo

* Justificativa:

Caracteres restantes: 400

16.3.2 Retificacdo (para LI substitutivo, para recurso de deferimento, prorrogacédo de
prazo de LI deferido, Aditamento pos-embarque ou demais peticGes secundarias)
= A Prorrogacao de Prazo de LI s6 pode ser solicitada apds deferimento do L1I.
¢ No Portal Gnico, o importador devera solicitar a retificacdo do LPCO clicando
em Gerenciar Solicitagdes > Solicitar Retificagéo.

Solicitar Prorrogacéo

Solicitar Retificac&o

Alterar Situacdo « Gerenciar Solicitagbes « Gerar Extrato PDF

e Os campos do formulario do LPCO ficardo disponiveis para edicdo (para alterar
0 numero do LI, novo Codigo de assunto de peticdo secundaria ou outros
campos). Apos edigdo dos campos, clicar no botao “Solicitar Retificacdo ao fim

da pagina.

Solicitar Retificagdo Cancelar

Alterar Situacao « Gerenciar Solicitacfes Gerar Extrato PDF
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e Ao solicitar a retificacdo, caberd ao importador informar a justificativa da edic&o.

Solicitar Retificagdo X

Ao confirmar essa solicitagdo de retificagdo, o sistema ndo mais permitira retificagdes no LPCO, até nova manifestagio do
Anuente.

Justificativa:

Inserir a informac&o do que foi editado no LPCO |

3952 restantes

Confirmar Cancelar

o Apo0s retificacdo do LPCO, o status é alterado para “Retificagdo: Para analise”.

17. PROTOCOLO DE PETICOES SECUNDARIAS NO SOLICITA - ANVISA

Assim como para a analise inicial, a analise da alteracdo depende do protocolo da
peticdo no sistema Solicita na Anvisa. Para andlise das alteracGes deve ser protocolada a

peticdo secundaria com o assunto correspondente.

A andlise das peticOes secundarias s6 serd efetuada apds recebimento da peticao

protocolizada no Solicita.

As petigdes secundarias no Solicita sdo protocoladas como “Peticao vinculada a um
processo ja existente”, da seguinte maneira:
e Acessar o Solicita por meio do endereco solicita.anvisa.gov.br e fazer o login
com os dados de e-mail e senha;
e Ha duas alternativas para criacdo de peticao secundaria:
o Pela aba Rascunho.

v' Clicar na aba “Rascunho” da barra lateral da tela inicial;
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v Acionar o botdo “Novo” e clicar em “Peti¢ao vinculada a um processo

jé existente”

i Novo ~ & Exportar Excel
Peticdo Inicia
Peticdo vinculada a um processo ja existente |

v

v Ao abrir o formulario, clicar no icone de busca do campo “Peti¢do
origem”, para identificar o processo ao qual a peti¢do sera vinculada. A
busca do processo original podera ser realizada pelo nimero do

processo, codigo de assunto ou expediente.

Selecione a peti¢do desejada

Processo Assunto Expediente

I

Q, Pesquisar

v" Ao clicar em pesquisar, aparecera a lista do(s) processo(s), onde o

usuario devera clicar na seta azul em frente a descri¢éo do assunto para

abertura do formulario eletronico.
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Selecione a peticdo desejada
Processo Assunto Expediente
90062
Q Pesquisar
Data de
Processo  Assunto Expediente Entrada
2535100 90062 - Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de importacdo por meio de Remessa Pos 000028520 08/01/2 >
0163202 tal de amostras de produtos e matérias-primas sujeitas a Vigilancia Sanitaria, por pess 0 020 09:
095 oa juridica autorizada pela instituicdo pesquisadora para Pesquisa Cientifica 00
2535100 90062 - Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importagdo por meio de Remessa Pos 000033620 09/01/2 >
0204202  tal de amostras de produtos e matérias-primas sujeitas a Vigilancia Sanitaria, por pess 3 020 08:
043 oa juridica autorizada pela institui¢do pesquisadora para Pesquisa Cientifica 58
2535100 90062 - Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importa¢do por meio de Remessa Pos 000064520 20/01/2 >
0385202 tal de amostras de produtos e matérias-primas sujeitas a Vigilancia Sanitaria, por pess 6 020 08:
016 o0a juridica autorizada pela instituicdo pesquisadora para Pesquisa Cientifica 48

o Pelaaba Processos.
v" Clicar na aba “Processos” da barra lateral da pagina inicial e depois no

icone de pasta do processo ao qual quer vincular a peti¢do secundaria.

{R} Peticionamento v Processos

& Exportar Excel

ATVMIDADETIPO  DT. . T
guardanda Protoc P RICK m X
uardando Pr ROCESSO DESCRICAO e PRADUTG EntRaoa | STUAGAD smucho AGOES
& i EXPORTACAO par m je REMESSA EXPRES
e EXPORTAGAO por meio de REMESSA EXPRESSA, até 20 ite 19/06/2019  Encaminhado  19/06/2019
35 »individua erial de natureza biologica humar e
16:22 a0 setor 16:22
de diagnéstico laboratorial clin
B 09 - Fiscalizago Saniléria para anuéncia de importag3o, por meio de REMESSA Portos, e B
5 PRESSA, de mercadoria sujeita  vigilancia sanitaria , por pessoa fisica, para fins de  Aeroportos e X
R 04:09 Q0 seto 0.
ise dual ou préprio, Fronteira

v/ Com isso, havera a opcdo de criar a Peticdo secundaria de dentro do

processo existente.

EXPEDIENTE N° 003437198 + Nova Petigdo || & Imprimir Protocolo || & Imprimir Extrato | @ Visualizar

v O campo “Peti¢do origem” é preenchido automaticamente.

Dados gerais da petigdo

Petigdo origem

2 de EXPORTAGAO por meio de REMESSA EXPRESSA, & ens, por pessos o individ sprio de material de natureza biolégica humana para fin

v" Clicar no botdo de pesquisa do campo “Assunto” e buscar pelo assunto

de peticdo secundaria desejado.
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v" Clicar na seta azul em frente a descri¢do do assunto para abertura do

formulério.
Selecione o assunto
Atividade/Tipo de produto
Portos, Aeroportos e Fronteira hd
Servico
v
Cadigo Descricdo
Atividade/Tipo
Cédigo  de Produto Descrigdo
9609 Portos, Aerop  Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de merca >
ortos e Fronte  doria sujeita a vigilancia sanitaria , por pessoa fisica, para fins de uso individual ou proprio.
ira

Peticionamento vinculado ao Portal Unico de Comércio Exterior

Numero da LPCO Numero da Licenca de Importagdo

0000000009 2102007075

Peticionamento vinculado ao Portal Unico de Comércio Exterior

Numero da LPCO

0000000009

O detentor da regularizacdo do produto junto a Anvisa é um terceiro?

Sim Nao

,,’-__----_-__-_-_-_-_----—_-"'\\
ATENCAO \
Para a peticao de LI substitutiva, o campo “Numero da LPCO” estara bloqueado e o
campo “Numero da Licenga de Importagdo” serd editavel. Para os demais assuntos

de peticdes secundarias, todos os campos estardo bloqueados para edigéo. /




18. MODELOS DE LPCO

Sdo modelos de LPCO:

e 100044 — Dispositivos médicos
o Modelo aplicéavel a todos os dispositivos médicos, passiveis ou isentos de

regularizacdo na Anvisa/SNVS.

100045 — Cosméticos e produtos de higiene

o Modelo aplicavel a todos os cosméticos e produtos de higiene, passiveis ou
isentos de regularizacdo na Anvisa/SNVS.

100046 — Alimentos

o Modelo aplicavel a todos os alimentos, passiveis ou isentos de

regularizacdo na Anvisa/SNVS.
100047 — Saneantes
o Modelo aplicavel a todos os saneantes, passiveis ou isentos de

regularizacdo na Anvisa/SNVS.
100048 — Medicamentos

o Modelo aplicavel a todos os medicamentos, passiveis ou isentos de

regularizacdo na Anvisa/SNVS e a terapias avancadas.

100049 — Produtos sujeitos & controle especial

o Modelo aplicavel a todos as substancias ou medicamentos sujeitos a
controle especial da Portaria n® 344/1998.

o N&o se aplica aos dispositivos médicos, incluindo os para diagnostico in

vitro, que devem ser vinculados ao LPCO 100044.

100050 — Outras mercadorias sujeitas a intervencao sanitaria

o Modelo aplicavel a: Padréo de referéncia; Amostra biolégica humana;

Produtos diversos, conforme Procedimento 5.6 do Capitulo XXXI1X do Anexo
da RDC 81/2008; Células e tecidos humanos;

o Néo se aplica a padréo de referéncia de substancias ou medicamentos sujeitos a
controle especial da Portaria n® 344/1998, os quais devem ser vinculados ao
modelo de LPCO 100049.

e 100051 — Mercadorias néo sujeitas a intervengéo sanitaria

o Modelo aplicavel as NCMs que possuem marcacgao para anuéncia da
Anvisa, mas cuja finalidade de uso seja nédo sujeita a intervencéo sanitéria.

Caso a NCM possua destaque, mas a finalidade de uso seja nao sujeita a
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intervencgdo sanitéria ndo devera ser selecionado o destaque para anuéncia

da Anvisa.
19. STATUS DE LPCO APLICAVEIS AOS PROCESSOS ANVISA

Para a integracdo do LPCO ao LI foram disponibilizados novos status para o LPCO,

conforme segue:

Situacéo

Aplicagéo

Autorizacdo de importagdo emitida

Processos com autorizagdo de embarque

emitida pela &rea competente da Anvisa.

Deferido LI/LPCO

LPCO/LI deferidos

Deferido LI

Somente o LI foi deferido

Deferido judicialmente

LPCO/LI deferido por determinacéo judicial

em processos que a Anvisa é ré

Em anélise

LPCO em analise pela Anvisa

Em exigéncia

LPCO com notificagdo de exigéncia emitida.

Em inspecéo/Inspecdo fisica

LPCO esta em inspecdo pela Anvisa

Indeferido

LPCO/LI indeferidos

Recurso de indeferimento

Recurso de indeferimento aguardando
analise da Anvisa

Resposta de exigéncia

LPCO aguarda analise do cumprimento de

exigéncia pela Anvisa

Para andlise

LPCO encaminhado para analise da Anvisa

Parametrizado

LPCO parametrizado em canal de

fiscalizacdo.

Os Unicos status que se comunicam entre LPCO e LI sdo os status de finalizacdo de

analise, ou seja, “Deferido” e “Indeferido”. Nos demais, a LI ndo tera o status alterado.

Nas situagdes em que houver alguma pendéncia sanitria a cumprir apos o
desembaraco da carga, como, por exemplo, baixa de termo de guarda e responsabilidade,
devolucdo da mercadoria apds feira ou evento, admissdo temporéria, aditamento pos
deferimento ja previsto, dentre outros, a LI sera deferida e o LPCO sera colocado na situagado
“Em exigéncia”. Essa situacdo somente serd alterada ap6s o importador realizar o protocolo da

peticdo secundaria no Solicita e anexar a documentacéo no LPCO.
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20. SOLICITACAO DE ISENCAO DE IMPOSTO DE IMPORTACAO

O requerimento de manifestagdo da Anvisa para reconhecimento quanto a natureza
do produto ser um material medico-hospitalar, com a finalidade de requerimento, por parte do
importador, de isencdo de imposto de importacdo, nos termos do artigo 141 do Decreto n°
6.759, de 5 de fevereiro de 2009 devera ser protocolizada como peti¢éo secundaria ao processo
de importagdo, imediatamente ap6s o0 protocolo da peti¢do inicial, para que ao se distribuir o
processo de importacdo para andlise, ja seja avaliada a insercdo do texto padrao no parecer do

LPCO e LI quanto a tal reconhecimento.

Somente serdo aceitos protocolos secundarios dessa natureza, em processos de
importacdo de codigos de assunto de dispositivos médicos. N&o serdo aceitas solicitacdes de

isencdo de imposto por meio de outros modos como o SEI, e-mail ou Fale conosco.

O procedimento a ser adotado para edicdo do LPCO esta descrito no item 15 deste

Manual.

21. CRITERIOS DE PRIORIZACAO DE ANALISE

O campo “Critério de priorizagdo” do LPCO apenas devera ser selecionado caso a
importacdo se enquadre em alguma das opcOes descritas pelo referido campo com a anexagéo

do documento comprobat6rio da prioridade. Séo elas:

Situacdes prioritarias Importador Critérios a serem atendidos

PeticOes secundarias de processos
previamente  analisados, como

Qualquer empresa. e Peticdo secundéria, decorrente de

primaria ja analisada,

cumprimento de exigéncia, liberagcdo
de Termo de Guarda, LI Substitutiva
e recurso administrativo, pois dao
continuidade a analise do processo e
somam-se ao tempo de analise
institucional,

protocolizada no sistema Solicita
e retificada/editada no LPCO.

e Peticbes secundarias com 0s
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 ndo serd
priorizada por ser demanda
inicial.

Importacdo direta pelo Ministério da
Saude ou entidades vinculadas ao
SUS, de produtos acabados, para
atendimento a programas publicos de

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

eSe aplica apenas a produtos
acabados. Deve atender dois
condicionantes integralmente:
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salude, desde que comprovada a
vinculagéo

e Entidades
privadas
SUS;

e InstituicOes privadas, com
ou sem fins lucrativos de
assisténcia complementar a
saude no ambito do Sistema
Unico de Saude.

publicas ou
vinculadas ao

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

vinculadas;

ou

e Instituicoes privadas
complementares aos SUS -
Apresentar  documento  que

comprove que a unidade de satde
atende ao SUS;
E

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

Importacdo de produtos que exigem
condigdes de armazenagem com
temperatura  inferior a  20°C
negativos, bem como de
medicamentos biol6gicos e amostras
bioldgicas sujeitos a monitoramento
da temperatura desde sua origem até
a armazenagem pelo importador;

Qualquer empresa.

e Indicar nos campos do LPCO
“Condigdes de transporte” /”
Condicbes de armazenagem” a
condigéo de
transporte/armazenagem com a
temperatura -20°C, conforme
regularizacdo do produto na
Anvisa/SNVS; ou

eProduto  ser  Medicamento
biolégico acabado ou em sua
embalagem primaria; ou

e Produto ser Amostra bioldgica.

Importacdo de produtos com prazo
de validade inferior a 60 dias, de
alimentos e demais produtos
pereciveis, que sdo aquelas sensiveis
a qualquer tipo de deterioragéo, seja
bioldgica, fisica ou quimica e que
suas qualidades para
comercializagcdo e consumo podem
ser afetadas se ndo forem
devidamente acondicionados, pois a
estadia demasiada no recinto pode
inviabilizar o  comércio  ou
comprometer a qualidade e
seguranca desses produtos;

Qualquer empresa.

¢ Apresentar laudo de controle de
qualidade, ficha técnica ou outro
documento, emitido pelo
fabricante do produto, indicando
0 prazo de validade do produto
para validagdo da validade
inferior a 60 dias, a contar da data
do protocolo do processo de
importagdo na Anvisa.

Importagdo de produtos pelo modal
rodoviario cuja URF de despacho
seja  um recinto na fronteira,
considerando que os produtos ficam
em caminh®es, muitas vezes com o

Qualquer empresa

e Informar no LI e no LPCO uma
URF de despacho
obrigatoriamente como sendo de
fronteira.

¢ O importador podera peticionar o
processo de importagdo sem a
totalidade  dos  documentos
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motorista e seus acompanhantes
aguardando no proprio veiculo;

obrigatorios, contudo, devera
peticionar em ato Unico, em até 5
dias corridos (e ndo Uteis),
contados a partir do protocolo do
processo de importagdo na
Anvisa, a complementacdo da
documentacdo mediante peticdo
de aditamento ao processo de
importacdo.
eCaso ndo haja anexacdo da
documentacdo complementar no
Portal Unico com respectiva
peticdo secundaria de aditamento
no Solicita/Anvisa, no prazo de
cinco dias corridos acima citado,
0 LI e respectivo LPCO serdo
indeferidos.
¢ Sdo documentos que podem ser
apresentados  posteriormente:
conhecimento de carga,
comprovante de esterilidade e
laudo.

Importacdo de produto para pesquisa

clinica, uso compassivo e acesso
expandido, importagdes destinadas a
programas de acesso expandido, uso
compassivo, fornecimento de
medicamentos pds-estudo e ensaios
clinicos cujo objetivo seja registro ou
alteracdo de registro do produto no
Brasil;

Qualquer empresa

e Copia do Comunicado Especial
(CE), Comunicado Especial
Especifico (CEE) ou Documento
para Importacdo de Produto(s)
sob investigacdo do Dossié de
Desenvolvimento  Clinico de
Medicamento (DDCM).

Importagdo destinada a paciente
especifico, realizada por pessoa
fisica ou pessoa juridica, informando
através de relatério médico a
necessidade do produto devido ao
seu estado de saude;

Qualquer empresa

e Apresentar relatério médico em
nome do paciente indicando a
necessidade da importacdo do
produto.

Importacdo  de  radiofdrmacos
prontos para uso devem  ser
priorizadas, pois seu prazo de
validade é curto, em média 28 dias,
devido ao decaimento das fontes
radioativas;

Qualquer empresa

eSomente para 0s produtos
prontos para uso n&o liofilizados.

e Produtos  enquadrados como
radiofarmacos na Anvisa.

OBS: Liofilizados  possuem

validade de 12 meses, logo néo

séo priorizados.

Importagéo de produtos com risco de
desabastecimento no  mercado,
conforme parecer da &rea técnica
competente da Anvisa, pois a
descontinuacdo de fabricagdo ou
importagdo de medicamentos e
outros  produtos, mesmo  que

Qualquer empresa

e Apresentar parecer ou
manifestacdo da &rea técnica
competente da Anvisa acerca do
desabastecimento de mercado
emitido pela GGFIS, ou
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temporaria, pode provocar 0
desabastecimento do mercado a
ponto de comprometer a politica
publica de assisténcia farmacéutica e
trazer consequéncias negativas a
salde da populagéo;

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

Importacdo de produtos alimenticios
especificos, por ocasido das festas
religiosas constantes do calendario
oficial do Pais;

Qualquer empresa

e Apresentar  documento  que
comprove a realizacdo do evento
(exemplo: folder).

Importacdo de cargas de grande
volume que comprometam a
operacdo do recinto alfandegado,
mediante solicitacdo formal do
responsavel técnico pelo recinto,
esclarecendo 0s motivos;

Qualquer empresa

e Apresentar  declaragdo  do
responsavel técnico do recinto
alfandegado indicando as razdes
do comprometimento da
operagéo do recinto.

Importacdo de fontes radioativas,
cujo decaimento de radioatividade e
armazenagem inadequada podem
comprometer a seguranca e eficacia
do produto;

Qualquer empresa

eInformar o ndmero  da
regularizacdo do produto como
sendo uma fonte radioativa.

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

Qualquer empresa

e Apresentar comprovacéo do PDP
vigente para importagdo do
produto. Preferencialmente
endereco do sitio eletrdnico para
verificacdo da vigéncia do PDP.

Importacdo para Pesquisa Cientifica
ou Tecnoldgica, Importacdo para
Pesquisa Cientifica ou Tecnoldgica
Envolvendo Seres Humanos,
Importacdo de amostras biologicas
humanas destinadas a pesquisa em
geral, Importacdo de substancias,
plantas, medicamentos e produtos
sujeitos a  controle  especial
constantes na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e suas atualizagdes,
destinados a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica e a pesquisa envolvendo
seres humanos

Pesquisadores ou
Instituicdes Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovagédo
ndo credenciados pelo CNPq

e Apresentar a documentacdo
elencada na RDC 172/2017.
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/ ATENCAO \
Deve haver o protocolo da petigdo secundaria com o cddigo de assunto “90428 -
Solicitagdo de priorizagao de analise de LPCO”, logo apods o protocolo da petigao

primaria. A priorizacdo de analise serd encaminhada para distribui¢do quando

houver protocolo da peti¢do especifica no Solicita. /

22. CONSULTA DOS PROCESSOS NA ANVISA

A consulta dos processos protocolados pode ser realizada pela empresa responsavel
pelo peticionamento no proprio Solicita, na aba “Processos” da tela inicial. Além disso, ¢
possivel realizar a consulta publica das informagdes basicas dessas solicitacdes pelo sistema
de consultas da Anvisa, disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/.

A situacdo das peticdes protocoladas de acordo com os procedimentos deste Manual

sera “Aditada ao processo” desde o seu protocolo.
O acompanhamento da analise deve ser realizado por meio do Siscomex/Portal Unico.

Destacamos que a consulta do andamento do processo por meio do LPCO ou LI podem
ser efetuados pelos importadores ou seus representantes legais cadastrados na Receita Federal
do Brasil.

22.1 CONSULTA AO PAINEL DE DISTRIBUICAO DE PROCESSOS DE
IMPORTACAO

Informacdes sobre a data de distribuicdo de processos de importacdo para analise
protocolados por meio da modalidade Siscomex (LI com LPCO) podem ser obtidas por meio
do Painel de Fila de Anélise de Processos — LPCO Importagdo disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/importacao, conforme disposto na Noticia publicada em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-publica-painel-com-

fila-de-analise-dos-processos-de-importacao.

A ferramenta permite 0 acompanhamento da distribuicdo dos processos de importacao,

sendo possivel visualizar a data de entrada de cada processo e a data da sua distribuicdo para
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analise. Dessa forma, é possivel fazer uma previsao de quantos dias 0s processos protocolados
aguardam até serem analisados.

O painel contendo as filas permite a consulta das petices primarias que aguardam a
distribuicdo para analise e esta dividido por posto de anuéncia, sendo eles: o Posto de Anuéncia
de Importacdo de Medicamentos (PAFME); o Posto de Anuéncia de Importagéo de Alimentos,
Cosméticos, Saneantes e Outros (PAFAL, internamente dividido em PAFCO); e o Posto de
Anuéncia de Importacdo de Produtos para Saude (PAFPS).

Jana aba “pos-embarque”, a busca deve ser realizada por meio do expediente da peticao
secundaria. E importante ressaltar que nessa fila constam apenas 0s processos cujo embarque
ja tenha sido autorizado.

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

A data de distribuigéo apresentada no painel se refere ao momento do envio do processo
para analise. J& o acompanhamento da andlise poderd ser realizado pelo sistema
Siscomex/Portal Unico de Comércio Exterior.

Destaca-se que apdés a distribuicdo para a anélise, a equipe responsavel possui um prazo
para se manifestar, de acordo com a RDC 743, de 10 de agosto de 2022, que estabelece a
classificacdo de risco e 0s prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberacao

de responsabilidade da Anvisa.
22.2 CONSULTA DA TRANSAC}AO NA ANVISA
A verificacdo quanto a situacdo de uma transacdo pode ser verificada no Sistema

Solicita, conforme explicado no item 9, ou pode ser consultada no

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/, inserindo o dado da transacdo no

campo especifico.

23. CONSULTA ANDAMENTO DAS ANALISES DE LPCO NO PORTAL UNICO

Acessar o Portal Unico de Comércio Exterior no  endereco

https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/, entrar com certificado digital e selecionar o

modulo importacédo (imp).
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Clicar em “LPCO” >> “Consultar”. Buscar pelo nimero do LPCO ou por qualquer dos filtros

disponiveis e clicar em .

23.1 NOVOS CRITERIOS DE BUSCA DO LPCO

O importador podera consultar os LPCO utilizando como critério de busca os canais
“Verde”, “Amarelo” ou “Vermelho”, bem como as informacdes de embarque e presenca da

carga.

24. CODIGOS DE ASSUNTO

O Cddigo de assunto de uma peticdo a ser protocolizada junto a Anvisa, constitui-se na
juncgdo de um codigo numérico, vinculado a um descritor de assunto de interesse e 0 respectivo

fato gerador da Taxa de Fiscalizagéo preconizada pela RDC n° 222/2006.

A Anvisa disponibiliza um sistema de consulta dos codigos de assunto, com os valores
a serem pagos e instrucbes documentais de livre acesso para 0s interessados -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao.

A lista de cddigos de assuntos disponiveis segue descrita abaixo:
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24.1 PETICOES PRIMARIAS

Modelo
de
LPCO

Cadigo
do
Assunto

Assunto

Documentacdo Requerida

Fundamentagéo Legal

100049

90223

Anuéncia Anvisa de
importacao de
produtos derivados de
cannabis para 0
atendimento de
paciente previamente
cadastrado na Anvisa,
vinculada ou nao a
obrigatoriedade de
cumprimento judicial,
em LI/LPCO

1. Anexar no LPCO:

1.1 - Autorizacdo de importacdo autorizada
pela Anvisa;

1.2 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando

RDC n° 660/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

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

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

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

1.5 - Comprovante de endereco do paciente.

100050

90261

Anuéncia Anvisa de
importacdo de padréo
de  referéncia  de
natureza bioldgica nédo

humana, ambiental,
quimica e fisica, exceto
contendo  substancia

controlada, por pessoa
juridica, em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Termo de Responsabilidade, do Capitulo
XX-A do Anexo da RDC n° 81/2008.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
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br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100044

90263

Anuéncia Anvisa de
importacao de
dispositivos  médicos
ou IVD, por unidades
de salde, para seu uso
exclusivo, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

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

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
anexos |, 1l ou Ill da RDC n° 488/2021,
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

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

1.5 - Comprovante da regularizacdo 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 salde destinataria da importacdo por 6rgédo
de vigilancia sanitaria competente, no caso de
unidades de salde privadas;

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

1.8 - Documento comprobatério 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 saide 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;

c - Bula/ instrucdo de uso do produto;

d - Relatério técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagéo,
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 salde que
utilizara o produto.

1.10 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o0 produto contenha
material de origem ruminante;

100046

90264

Anuéncia Anvisa de
importacao de

1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo

RDC n° 81/2008 e RDC n° 488/2021
O solicitante deve apresentar

documentos
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alimentos por unidades
de salde que
desempenham
atividades de atencéo a
salde humana, para
seu uso exclusivo, em
LI/LPCO

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
anexos I, 1l ou Ill da RDC n° 488/2021,
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

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

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

1.6 - Licenca ou Alvara Sanitéario da unidade
de salde destinataria da importacdo por 6rgao
de vigilancia sanitaria competente, no caso de
unidades de saude privadas;

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

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

66




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

a - Carta da unidade de saide 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;

c - Bula/ instrucdo de uso do produto;

d - Relatério técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagéo,
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 salde, deve ser comprovado o vinculo
da operadora com a unidade de salude que
utilizard o produto.

100045

90265

Anuéncia Anvisa de
importacao de
cosméticos, produtos
de higiene e perfumes,
por unidades de saude,
para seu uso exclusivo,
em LI/LPCO

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

RDC n° 81/2008 e RDC n° 488/2021

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
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deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira

que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificacdo/autorizacdo), conforme
anexos I, Il ou Il da RDC n° 488/2021,
modelos disponiveis no link

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.4 - Autorizacgdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008, quando couber;

1.5 - Comprovante da regularizacdo 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 salde destinataria da importacdo por 6rgédo
de vigilancia sanitaria competente, no caso de
unidades de salde privadas;

1.7 - Contrato comprobatério da relacdo
comercial entre a unidade de saude e o
importador por conta e ordem de terceiro ou
por encomenda, quando couber;

1.8 - Documento comprobatério do vinculo
entre a unidade de salde 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°
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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/ instrucdo de uso do produto;

d - Relatdrio técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importacgéo,
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.

100045

90266

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificagcdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
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espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

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

informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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100045

90267

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

72




autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira

que ndo a detentora da regularizagéo
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagédo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizacdo),  conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

100045

90268

Anuéncia Anvisa de
importacdo 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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificagcdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
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espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

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

informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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100045

90269

Anuéncia Anvisa de
importagdo 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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira

que ndo a detentora da regularizagéo
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importagédo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizacdo),  conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

100045

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificagcdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
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espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

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

informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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100048

90271

Anuéncia Anvisa de
importacdo de produto
de terapia avancada
destinados a programas
de acesso expandido,
uUso compassivo e
fornecimento pos
estudo, em LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Cdpia do comunicado especial especifico

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

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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para acesso expandido (CEE-AE),
comunicado especial especifico para uso
compassivo (CEE-UC) ou oficio autorizador
do fornecimento pds-estudo atualizado;

1.4 - Documento de delegacdo de
responsabilidade de importacdo, quando o
importador ndo for o patrocinador;

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

100048

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

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
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séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

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

Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048

90292

Anuéncia Anvisa de

importacdo de
produtos de terapias
avancadas sob

pesquisa clinica, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

RDC n° 81/2008 e RDC n° 506/2021

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

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

1.4 - Documento de delegacdo de
responsabilidade de importagcdo, quando o
importador ndo for o patrocinador;

100050

90297

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 20
amostras  biologicas
humanas para fins de
diagnostico
laboratorial,
relacionadas a
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade

Capitulo XXIV, RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
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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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
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 laboratério analista, quando se
tratar de exigéncia obrigatoria constante em
legislacdo pertinente da UF;

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

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100050

90298

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificagcdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o

Capitulo XXIV, RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de

documentos de instrucdo processual.

Em

documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada.

Em

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-

br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
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espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
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 laboratério analista, quando se
tratar de exigéncia obrigatoria constante em
legislacdo pertinente da UF;

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

informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100047

90301

Anuéncia Anvisa de
importagcdo de até 10
itens de saneantes, do
procedimento 5.4, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
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alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.4 - Autorizacdo de importagéo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizagdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

100047

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
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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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importagédo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizacdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100047

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de

documentos de instrucdo processual.

Em

documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
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alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.4 - Autorizacdo de importagéo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizagdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

100047

90304

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
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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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importagédo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizacdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100047

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de

documentos de instrucdo processual.

Em

documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
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alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.4 - Autorizacdo de importagéo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizagdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

100046

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
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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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importagédo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizacdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100046

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de

documentos de instrucdo processual.

Em

documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
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alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.4 - Autorizacdo de importagéo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizagdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

100046

90308

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 21 a 30
itens de alimentos, do
procedimento 5.1, por
pessoa juridica para
fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
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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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importagédo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizacdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100046

90309

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 31 a 50
itens de alimentos, do
procedimento 5.1, por
pessoa juridica para
fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de

documentos de instrucdo processual.

Em

documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
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alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.4 - Autorizacdo de importagéo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizagdo),  conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

100046

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
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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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importagédo procedida por
intermediacéo predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdo/autorizacdo),  conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008.

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

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,

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
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por pessoa juridica
para fins industriais ou

comerciais, em
LI/LPCO pos-
embarque

alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.5 - Autorizacdo de Importacdo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou copia para
autenticacéo);

1.6 - Autorizacdo de Exportagéo ou Certificado
de N&o Objecdo (22 via original ou copia para
autenticagdo) emitida pela  autoridade
competente no exterior;

1.7 - Laudo Analitico de Controle de

qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo

fabricante, exceto quando se tratar de
importacbes de padroes de referéncia
primarios.

1.8 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante;

2 - Informar presenca de carga no LPCO.

100049

90312

Anuéncia Anvisa de
Importacéo, 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 pos-
embarque

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
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sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.5 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou copia para
autenticacdo);

1.6 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de N&o Objecdo (22 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.

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.

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

90313

Anuéncia Anvisa de
Importacéo, de 21 a 30
itens de medicamentos
e substancias sujeitas a

controle especial,
exceto padrdoes de
referéncia, do

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

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
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procedimento 1 ou 1A,
por pessoa juridica
para fins industriais ou

comerciais, em
LI/LPCO pos-
embarque

Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.5 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou copia para
autenticacéo);

1.6 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de Nao Objecéo (22 via original ou copia para
autenticacdo) emitida pela  autoridade
competente no exterior;

documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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 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.

100049

90314

Anuéncia Anvisa de
Importacéo, 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 pos-
embarque

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar o0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
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sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.5 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou copia para
autenticacdo);

1.6 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de N&o Objecdo (22 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.

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.

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

90315

Anuéncia Anvisa de
Importacdo, de 51 a
100 itens de
medicamentos e
substancias sujeitas a
controle especial,
exceto padrdes de

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

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
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referéncia, do
procedimento 1 ou 1A,
por pessoa juridica
para fins industriais ou

comerciais, em
LI/LPCO pos-
embarque

Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.5 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou copia para
autenticacéo);

1.6 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de Nao Objecéo (22 via original ou copia para
autenticacdo) emitida pela  autoridade
competente no exterior;

documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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 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.

100048

90316

Anuéncia Anvisa de
Importagdo 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

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
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sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

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

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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material de origem ruminante.

100048

90317

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 11 a

20 itens de
radiofarmacos e
matérias primas que 0s
compdem, do

procedimento 5.3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientacdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagcdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo

fabricante, exceto quando se tratar de
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048

90318

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 21 a

30 itens de
radiofarmacos e
matérias primas que 0s
compdem, do

procedimento 5.3, por

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

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
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pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificacao/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-

qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Laudo Analitico de Controle de
Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo

fabricante, exceto quando se tratar de
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048

90319

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 31 a

50 itens de
radiofarmacos e
matérias primas que 0s
compdem, do

procedimento 5.3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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 Comeércio, 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.
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e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacgao de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importagdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagao/autorizacdo), conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048

90320

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 51 a

100 itens de
radiofarmacos e
matérias primas que 0s
compdem, do

procedimento 5.3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
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sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

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

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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material de origem ruminante.

100049

90321

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10
itens de medicamentos
e substancias que 0s
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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 o0 produto contenha
material de origem ruminante;

100049

90322

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 11 a 20
itens, de medicamentos
e substancias que 0s
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
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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 importacao.

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
importacles de padroes de referéncia
primarios.

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante;

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

90323

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de 21 a 30
itens, de medicamentos
e substancias que 0s
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°

81/2008
O solicitante deve apresentar

documentos

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de

documentos de instrucdo processual.

Em

documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada.

Em

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do

gov.br
br/assinatura-eletronica.

https://www.gov.br/governodigital/pt-

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
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¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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 padrdes de referéncia
primarios.

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o0 produto contenha
material de origem ruminante;

informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

90324

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 31 a 50
itens, de medicamentos
e substancias que 0s
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por
pessoa juridica para
fins  industriais ou
comerciais, em

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
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LI/LPCO

lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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
importacles de padroes de referéncia
primarios.

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

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

90325

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 51 a 100
itens, de medicamentos

1 - Anexar ao LPCO:
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo
aceitos PROFORMA), contemplando:

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
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e substancias que 0s
compdem, sujeitos a
controle especial, do
procedimento 3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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
importacbes de padroes de referéncia

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o0 produto contenha
material de origem ruminante.7

100044

90326

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de até 10
itens de dispositivos
médicos, do
procedimento 4, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

122




URF de entrada no processo de importacao.

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

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

1.4 - Autorizacgdo de importacéo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacao/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,
pecas 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.

100044

90327

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 11 a 20
itens de dispositivos
médicos, do
procedimento 4 por

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;

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
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pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira

que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagao/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link

documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importacéo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importagdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), 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,

pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido

estéril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044

90328

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 21 a 30
itens de dispositivos
médicos, do
procedimento 4 por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
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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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacéo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de

terceiro  ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme

br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo

da RDC n° 81/2008;

15 - Comprovante de esterilidade do

dispositivo médico, para diagnostico in vitro,

pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido

estéril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044

90329

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de 31 a 50
itens de dispositivos
médicos, do
procedimento 4, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
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sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), 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,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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100044

90330

Anuéncia Anvisa de

Importacéo de 51 a 100
itens de dispositivos
médicos, do

procedimento 4 por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagéo
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacgdo de importacéo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacao/autorizacdo), conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo

da RDC n° 81/2008;

15 - Comprovante de esterilidade do

dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,

pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido

estéril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048

90331

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 10
itens de medicamentos
e matérias primas que
0os compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para
fins  industriais ou
comerciais, em

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
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LI/LPCO

deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacgao de importacdo procedida por

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizagcdo), 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
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048

90332

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 11 a 20
itens de medicamentos
e matérias primas que
os compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
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¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importagdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacao/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Laudo Analitico de Controle de

carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo

fabricante, exceto quando se tratar de
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048

90333

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 21 a 30
itens de medicamentos
e matérias primas que
0os compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica, para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

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

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

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

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

100048

90334

Anuéncia Anvisa de

1 - Anexar ao LPCO:

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008
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Importagdo de 31 a 50
itens de medicamentos
e matérias primas que
0os compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro, para

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), 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
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048

90335

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 51 a 100
itens de medicamentos
e matérias primas que
0os compdem, do
procedimento 5.3, por
pessoa juridica para
fins  industriais ou
comerciais, em

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

RDC n° 68/2003 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
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LI/LPCO

deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacgao de importacdo procedida por

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizagcdo), 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
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044

90336

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de até 10
itens de dispositivos
médicos VD,
incluindo as matérias
primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
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¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importagdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacao/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

1.5 - Comprovante de esterilidade do

carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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dispositivo médico, para diagndstico in vitro,

pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido

esteril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o0 produto contenha
material de origem ruminante;

100044

90337

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 11 a 20
itens de dispositivos

médicos VD,
incluindo matérias
primas, do

procedimento 5.5, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

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

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacéo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,
pecas 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.

100044

90338

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 21 a 30
itens de dispositivos

1 - Anexar ao LPCO:
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo
aceitos PROFORMA), contemplando:

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003
O solicitante deve apresentar

documentos

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
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médicos VD,
incluindo as matérias
primas, do

procedimento 5.5, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo

técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientacdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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conforme
link

(registro/notificacdo/autorizacao),
modelos disponiveis no
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), 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,

pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido

estéril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044

90339

Anuéncia Anvisa de
Importacdo 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

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou

144




e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro  ou encomenda, de produtos

assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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regularizados
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnostico in vitro,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044

90340

Anuéncia Anvisa de
Importacgéo de 51 a 100
itens de dispositivos
médicos VD,
incluindo as matérias
primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
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séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), 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,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.6 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados

Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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no Quadro Q3, caso o0 produto contenha
material de origem ruminante.

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de matéria-

1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXI1 do Anexo da RDC n° 81/2008;

Portaria n® 344/1998, RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéao
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido

prima, medicamentos |1.2 - Documento subscrito pelo responsavel |pela [CP-Brasil, deve ser utilizada. Em
ndo controlados ou |técnico e responsavel legal da Empresa | documentos nato-digitais, deve ser utilizada
produtos contendo | importadora, conforme secdo VI do Capitulo |assinatura eletrénica qualificada, que utiliza
100048 substancias sujeitas a | XXI do Anexo da RDC n° 81/2008; certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
IOOO49’ 90347 contro_le especial da |1.3 - Laudo Analitico (_je Cor_1t_r0|e de |assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
Portaria SVS/MS n° | Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo |gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
344/1998 (listas C1, |fabricante, de produto acabado com finalidade | br/assinatura-eletronica.
C2 e C5), ndo |de realizacdo de testes analiticos que ndo |Como forma de evitar falhas na transcricdo de
regularizados no | envolvam a administracdo em seres humanos; |informacdes para o banco de dados da Anvisa,
SNVS, para fins de [1.4 - Demais documentos do Procedimento |carregue, sempre que possivel, documentos
testes, em LI/LPCO Administrativo do Capitulo XXIX, referente a | produzidos a partir de fontes nato digitais e
categoria do produto importado, no que couber. | preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
Anuéncia Anvisa de |1- Anexar no LPCO: RDC n° 81/2008
100048, 90349 Importacdo de doacdo |1.1 - Informacgdo sobre a regularizacdo do |O solicitante deve apresentar documentos
100049 internacional de |produto no Sistema Nacional de Vigilancia |assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
medicamentos, em | Sanitaria, quando couber; técnico, conforme exigido na regulamentacéo
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LI/LPCO

1.2 - Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagcdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.3 - Declaracdo, assinada e com
reconhecimento de firma em cartdrio, do
responsavel legal da pessoa juridica
destinataria da importacdo 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 - Especificacdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comeércio, 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o

aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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espanhol,

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

referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes

sobre as condicdes 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 importacao.

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 saude
dos usuarios, decorrentes da utilizacdo dos bens
ou produtos importados, no territorio nacional.

100048

90350

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de
medicamentos sob ou
para acompanhamento
de Pesquisa Clinica,
exceto procedimento 1,
1A e 3,em LI/LPCO

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

RDC n° 81/2008 e RDC n° 9/2015

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
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deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Copia do Comunicado Especial (CE),
Comunicado Especial Especifico (CEE) ou
Documento para Importagéo de Produto(s) sob
investigacdo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) atualizado;
1.4 - Documento de delegacdo de
responsabilidade de importacdo, quando o
importador néo for o patrocinador;

15 - Termo de Responsabilidade para
importacdo destinada & pesquisa clinica

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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disposto no Capitulo XXVII do Anexo da RDC
n° 81/2008

100044

90351

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de
dispositivos  médicos
ou IVD, sob Pesquisa
Clinica, em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Copia do Comunicado Especial (CE) para
0 dossié de investigacdo clinica de Dispositivo
médico (DICD), Comunicado Especial
Especifico (CEE) ou o Documento para
importagdo de Produto(s) sob investigacao
emitido pela &rea técnica competente da
ANVISA em sua sede;

1.2 - Nos casos de importacOes realizadas por
outros que ndo o detentor do DICD, deve ser
apresentado o documento de delegacdo de
responsabilidades de importagdo assinado por
ambas as partes;

1.3 - Termo de responsabilidade para
importacdo destinada a pesquisa clinica
disposto em regulamento sanitario conforme
Capitulo XXVIlI do Anexo da RDC n°
81/2008;

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 Comeércio, 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

RDC n° 837/2023, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/200

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.6 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.7 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100048,
100049

90353

Anuéncia Anvisa de

importacéo de
medicamentos

destinados a
abastecimento inicial e
reposicéo de
enfermaria, farmacia

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Documento assinado pelo representante
legal do importador, contendo as seguintes
informacoes:

a - Nome da empresa de transporte;

b - Pais de bandeira da embarcagdo ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
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ou conjunto médico de

bordo de meios de
transporte
internacionais, em
LI/LPCO

terrestre;
¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no
territorio  nacional onde ocorrerd 0

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 importacéo;

1.2 - Procedimentos 1, 1-A e 3, do Capitulo
XXXIX deste Regulamento que devera
submeter-se a parecer prévio, conclusivo e
satisfatorio da &rea técnica competente da
ANVISA, em sua sede.

a - A importagio dos medicamentos
entorpecentes, psicotropicos e aqueles que
contenham substéncias precursoras em sua
composicao, de que trata a Portaria SVS/MS n°
344, de 1998 e suas alteraces, dar-se-a
conforme legislacdo vigente.

qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100044

90354

Anuéncia Anvisa de
importacéo de
dispositivos  médicos
ou IVD, destinados a
abastecimento inicial e
reposicéo de
enfermaria, farmacia
ou conjunto médico de
bordo de meios de
transporte

internacionais, em
LI/LPCO

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 embarcacdo ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou
terrestre;

¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no
territorio  nacional onde ocorrera 0
abastecimento;

d - Identificagdo do meio de transporte

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
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destinatario do produto, nome ou prefixo;

e - Declaracdo de ndo utilizacdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada
para a importacéo.

1.2 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnostico in vitro,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.3 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100047

90355

Anuéncia Anvisa de
importacdo de
saneantes destinados a
abastecimento inicial e
reposicéo de
enfermaria, farmacia
ou conjunto médico de
bordo de meios de
transporte

internacionais, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Documento assinado pelo representante
legal do importador, contendo as seguintes
informacdes:

a - Nome da empresa de transporte;

b - Pais de bandeira da embarcacdo ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou
terrestre;

¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no

territério  nacional onde ocorrera o
abastecimento;
d - ldentificagho do meio de transporte

destinatario do produto, nome ou prefixo;

e - Declaracdo de ndo utilizacdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada
para a importacao.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancgada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
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preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100048,
100049

90356

Anuéncia Anvisa de
importacao de
medicamentos por
unidades de saude,
para seu uso exclusivo,
em LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, IN n°
01/2014, RDC n° 488/2021 e RDC n° 669/2022
O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

156




b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

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

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

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

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

1.5 - Comprovante da regularizacdo 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 Alvaré Sanitario da unidade
de salde destinataria da importacdo por 6rgédo
de vigilancia sanitaria competente, no caso de
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unidades de saude privadas;

1.7 - Contrato comprobatério da relacdo
comercial entre a unidade de saude e o
importador por conta e ordem de terceiro ou
por encomenda, quando couber;

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

1.9 - Para produtos da IN 01/14, o 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.

1.10 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXIX, referente a
categoria do produto importado;

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

1.12 - Termo de Guarda e Responsabilidade,
caso se trate de produto bioldgico.

100044

90358

Anuéncia Anvisa de
importacéo para
retorno de dispositivos
médicos ou IVD, ap0s
prestacdo de servico,

conserto, reparos ou
restauragéo,
submetidas a
exportacao temporaria,
em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Nota fiscal de compra ou declaracdo de
propriedade do bem ou produto, em que
estejam descritas suas especificacfes 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 exportacdo ou documento
aduaneiro equivalente que comprove a saida do
bem ou produto.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
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certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100044

90361

Anuéncia Anvisa de
importacéo de
dispositivo medico ou
IVD, néo regularizado
destinado a feiras ou
eventos, em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Aprovacdo da &rea técnica competente da
Anvisa em Brasilia (GGTPS), previamente ao
seu deferimento e liberacdo sanitaria para
exposi¢do com demonstracdao do produto, por
empresa sem AFE para a atividade de importar
e exportar dispositivo médico ou por empresa
que ird efetuar demonstracdo 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
informagdes:

a - Nome e endereco da pessoa juridica
expositora e/ou demonstradora da mercadoria;
b - Nome do responsavel técnico pela
exposicdo e/ou demonstracdo mercadoria

RDC n° 13/2004 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
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durante a realizacdo do evento;

¢ - Modalidade de evento;

d - Endereco completo do local onde seré(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 - Férmula 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 | — importador com AFE (importar e
exportar dispositivo médico) e exclusivo para
exposicéo;

b - Anexo Il — importador sem AFE (importar
e exportar dispositivo médico) e exclusivo para
exposicao;

¢ - Anexo Il — importador com AFE (importar
e exportar dispositivo médico) e para
exposicdo e demonstragéo;

d - Anexo IV — importador sem AFE (importar
e exportar dispositivo médico) e para
exposicdo e demonstracéo.

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o produto contenha

produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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material de origem ruminante;

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 10
itens de mamadeira,
bico de mamadeira,
chupeta, mordedor, do

100050 90363 ;
procedimento 5.6, por
pessoa juridica para
fins  industriais  ou
comerciais, em
LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 11 a 20
100050 90364 itens de mamadeira,

bico de mamadeira,
chupeta, mordedor, do

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
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procedimento 5.6, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

data de embarque da mercadoria.

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para 0 banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 21 a 30
itens de mamadeira,
bico de mamadeira,
chupeta, mordedor, do

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou

100050 90365 orocedimento 5.6, por e Comércio sdo o inglés, o francés e o |assinatura eletrbnica avancada, a exer_nplo do
pessoa  juri dicé ,para espanhol, ) , gov.b( https://wvyw.gov.br/governodlgltallpt-
fins industriais  ou |C" MAarc_a, numeracao e, se houver, nimero de br/a53|natura-eletron_lca. o
comerciais em referenma_l dos volum,es:; Qomo fo[ma de evitar falhas na transcrlgao_de
LI/LPCO ' d- Quantldao_le e espécie dos volumes. informacdes para o banco de ,dados da Anvisa,
1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (ndo |carregue, sempre que possivel, documentos
sdo aceitos DRAFT), contemplando: produzidos a partir de fontes nato digitais e
a - Identificacdo do importador, informac6es |preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
sobre as condicdes de temperatura e umidade |Demais orientagbes, sugerimos consultar 0s
no transporte (para produtos sensiveis, quando | Manuais publicados pela area, disponiveis em
couber); https://www.gov.br/anvisa/pt-
b - Data do efetivo embarque da mercadoria; | br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
c - Ponto de entrada, que deve corresponder a |aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
URF de entrada no processo de importacao.
e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.
100050 90366 Anuéncia Anvisa de |1 - Anexarno LPCO: RDC n° 81/2008
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Importagdo 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

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100050

90367

Anuéncia Anvisa de
Importagéo de 51 a 100

1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
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itens de mamadeira,
bico de mamadeira,
chupeta, mordedor, do
procedimento 5.6, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

100051

90368

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de
mercadoria ndo sujeita
a intervencdo sanitaria,
mas cujo NCM/SH
possui marcacdo para
anuéncia Anvisa, em
LI/LPCO

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
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XXXVIII do Anexo da RDC n° 81/2008.

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

90371

Anuéncia Anvisa de
importacéo de
amostras e padrbes de
produtos sujeitos a
controle especial de
que trata a Portaria
SVS/MS n° 344/1998
(listas C1, C2 e C5),

procedimento 3,
destinada a pesquisa
cientifica ou
tecnoldgica, em
LI/LPCO

1. Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificagcdo. Os

Portaria n® 344/1998, RDC n° 172/2017

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
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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 (néo

sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes

sobre as condicdes 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 importacao.

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 atualizacdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar

de pesquisas envolvendo seres humanos;

15 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldégica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizagdo autorizando a importacao;

br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100048,
100049

90372

Anuéncia Anvisa de
importacao de
medicamentos

destinados a programas

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do

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

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
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de acesso expandido,
uso compassivo,
fornecimentos de
medicamentos pos
estudo e  ensaios
clinicos, em LI/LPCO

exportador, quanto do importador;

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

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientacdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.4 - Documento de delegacdo de
responsabilidade de importacdo, quando o
importador néo for o patrocinador;

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

100048

90374

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de até 10
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
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couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

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

e - 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
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitéria do pais de fabricacéo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importacles 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biolégico importado em sua embalagem

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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primaria.

100048

90375

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 11 a 20
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2C, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.3 - Protocolo resumido de producdo do
produto (de acordo com o protocolo padréo da
OMS, caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de andlise do controle de
qualidade da matéria-prima (principio ativo),
emitido pelo fabricante;

1.5 - Certificado de andlise do controle de
qualidade do produto acabado, emitido pelo
fabricante;

1.6 - Certificado de liberacdo do lote do
produto, emitido pela autoridade sanitaria do
pais de origem, quando couber (que
contenham hemoderivado em sua formulacéao);
1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaracdo de origem do
plasma utilizado; certificado de andlise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberacéo 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
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do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90376

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de até 10
itens de produtos
biolégicos ou  de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2A, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

biolégico importado em sua embalagem
primaria.

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo

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

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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e - 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
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitéria do pais de fabricacéo, para
vacinas e soros, exceto quando se tratar de
importacles 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

biolégico importado em sua embalagem
primaria.
Anuéncia Anvisa de |1- Anexarao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
100048 90377 Importacdo de 11 a 20 | 1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo |669/2022

itens de produtos

aceitos PROFORMA), contemplando:

O solicitante deve apresentar documentos
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biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2A, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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importagées de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitaria do pais de fabricacéo, para
vacinas e soros, exceto quando se tratar de
importacbes 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

padrdoes de

100048

90378

biolégico importado em sua embalagem

primaria.
Anuéncia Anvisa de |1- Anexarao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
Importacdo de até 10 |1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo |669/2022

itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2B, por
pessoa juridica para
fins  industriais ou

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
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comerciais,
LI/LPCO

em

deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante;

1.5 - Termo de Guarda e Responsabilidade,

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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caso se trate de produto biologico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitagdo, caso se trate de
produto biologico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90379

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de 11 a 20
itens, de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2B, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

biolégico importado em sua embalagem

primaria.

1 - Anexar ao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo | 669/2022

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
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séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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
importacles de padroes 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biolégico importado em sua embalagem
primaria.

Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100048

90380

Anuéncia Anvisa de

1 - Anexar ao LPCO:

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
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Importagdo de até 10
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2C, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Protocolo resumido de producdo do
produto (de acordo com o protocolo padréo da

669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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OMS, caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de andlise do controle de
qualidade da matéria-prima (principio ativo),
emitido pelo fabricante;

1.5 - Certificado de andlise do controle de
qualidade do produto acabado, emitido pelo
fabricante;

1.6 - Certificado de liberacdo do lote do
produto, emitido pela autoridade sanitaria do
pais de origem, quando couber (que
contenham hemoderivado em sua formulacéao);
1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaracdo de origem do
plasma utilizado; certificado de anélise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberacéo 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biolégico importado em sua embalagem
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primaria.

100048

90381

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 11 a 20
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitéria do pais de fabricacéo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importacles 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biolégico importado em sua embalagem

100048

90382

primaria.
Anuéncia Anvisa de |1- Anexarao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
Importacdo de 21 a 30 |1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo |669/2022

itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s

aceitos PROFORMA), contemplando:
a - Nome e endereco completos, tanto do
exportador, quanto do importador;

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo

183




compdem, do
procedimento 2, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitaria do pais de fabricacéo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importacbes 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90383

biolégico importado em sua embalagem

primaria.
Anuéncia Anvisa de |1- Anexarao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
Importacdo de 31 a 50 |1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo |669/2022

itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
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aduaneira, contendo as denominagdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,;

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitaria do pais de fabricagéo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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 biologico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto biologico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90384

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de 51 a 100
itens de  produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

biolégico importado em sua embalagem

primaria.

1 - Anexar ao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo | 669/2022

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
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¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitéria do pais de fabricacéo, para
hemoderivados, exceto quando se tratar de
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 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;

informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitagdo, caso se trate de
produto biologico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90385

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 21 a 30
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2A, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

biolégico importado em sua embalagem

primaria.

1 - Anexar ao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo sdo | 669/2022

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar o0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
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sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitéria do pais de fabricacéo, para
vacinas e soros, exceto quando se tratar de
importacles 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90386

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 31 a 50
itens de produtos
biolégicos ou  de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2A, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

biolégico importado em sua embalagem
primaria.

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo

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

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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e - 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
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitéria do pais de fabricacéo, para
vacinas e soros, exceto quando se tratar de
importacles 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biolégico importado em sua embalagem
primaria.

100048

90387

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 51 a 100
itens de produtos

1 - Anexar ao LPCO:
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo
aceitos PROFORMA), contemplando:

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
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biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2A, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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importagées de referéncia
primarios;

1.4 - Certificado de liberacdo do lote do
produto acabado (terminado), emitido pela
autoridade sanitaria do pais de fabricacéo, para
vacinas e soros, exceto quando se tratar de
importacbes 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.7 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.8 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

padrdoes de

100048

90388

biolégico importado em sua embalagem

primaria.
Anuéncia Anvisa de |1- Anexarao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
Importacdo de 21 a 30 |1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo |669/2022

itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2B, por
pessoa juridica para
fins  industriais ou

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
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comerciais,
LI/LPCO

em

deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante;

1.5 - Termo de Guarda e Responsabilidade,

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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caso se trate de produto biologico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitagdo, caso se trate de
produto biologico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90389

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de 31 a 50
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2B, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

biolégico importado em sua embalagem

primaria.

1 - Anexar ao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo | 669/2022

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
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séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - 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
importacles de padroes 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biolégico importado em sua embalagem
primaria.

Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100048

90390

Anuéncia Anvisa de

1 - Anexar ao LPCO:

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°

197




Importagéo de 51 a 100
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2B, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Laudo Analitico de Controle de
Qualidade do ingrediente farmacéutico ativo e

669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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produto terminado, por lote ou partida, emitido
pelo fabricante, exceto quando se tratar de
importacbes de padroes 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.6 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.7 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90391

biolégico importado em sua embalagem

primaria.

1 - Anexar ao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
Anuéncia Anvisa de |1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo |669/2022

Importacéo de 21 a 30
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2C, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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 Comeércio, 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

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
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indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Protocolo resumido de producdo do
produto (de acordo com o protocolo padréo da
OMS, caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de andlise do controle de
qualidade da matéria-prima (principio ativo),
emitido pelo fabricante;

1.5 - Certificado de andlise do controle de
qualidade do produto acabado, emitido pelo
fabricante;

1.6 - Certificado de liberacdo do lote do
produto, emitido pela autoridade sanitaria do
pais de origem, quando couber (que
contenham hemoderivado em sua formulagéao);
1.7 - Os seguintes documentos técnicos do

assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

200




hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaracdo de origem do
plasma utilizado; certificado de anélise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberacéo 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90392

biolégico importado em sua embalagem

primaria.
Anuéncia Anvisa de |1- Anexarao LPCO: RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
Importacdo de 31 a 50 |1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo |669/2022

itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2C, por
pessoa juridica para

fins  industriais ou
comerciais, em
LI/LPCO

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

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
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aduaneira, contendo as denominagdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,;

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Protocolo resumido de producdo do
produto (de acordo com o protocolo padréo da
OMS, caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de andlise 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 liberacdo do lote do
produto, emitido pela autoridade sanitaria do
pais de origem, quando couber (que

assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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contenham hemoderivado em sua formulagéao);
1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaracdo de origem do
plasma utilizado; certificado de anélise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberagéo 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 bioldgico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto
biolégico importado em sua embalagem
primaria.

100048

90393

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 51 a 100
itens de produtos
biolégicos ou de
matérias-primas que 0s
compdem, do
procedimento 2C, por
pessoa juridica para
fins  industriais ou

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido

203




comerciais,
LI/LPCO

em

deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Protocolo resumido de producdo do
produto (de acordo com o protocolo padréo da
OMS, caso o produto esteja nele incluido);

1.4 - Certificado de andlise 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 liberacdo do lote do

pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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produto, emitido pela autoridade sanitaria do
pais de origem, quando couber (que
contenham hemoderivado em sua formulagéao);
1.7 - Os seguintes documentos técnicos do
hemoderivado utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaracdo de origem do
plasma utilizado; certificado de andlise do
controle de qualidade do plasma utilizado; e
certificado de liberacéo 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 biologico importado
acabado ou em sua embalagem primaria;

1.10 - Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) emitido pela Anvisa ou
protocolo de solicitacdo, caso se trate de
produto bioldgico importado acabado ou em
sua embalagem primaéria;

1.11 - Laudo analitico de controle de qualidade
do produto a granel, caso se trate de produto

100048

90399

biolégico importado em sua embalagem
primaria.
Anuéncia Anvisa de |1. Anexar no LPCO: RDC n°172/2017
importacéo de | 1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo |O solicitante deve apresentar documentos

medicamentos, exceto
procedimentos 1, 1A e
3, destinados a
pesquisa cientifica ou
tecnoldgica, em

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

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
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LI/LPCO

Geral sobre Tarifas e Comércio, ou ainda,

alternativamente, se estiver em outro idioma,

deverd 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 identificacdo. Os

idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas

e Comércio sdao o inglés, o francés e o

espanhol,

¢ - Marca, numeracao e, se houver, niUmero de

referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es

sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

data de embarque da mercadoria.

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo | da

RDC n° 172/2017,;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar

de pesquisas envolvendo seres humanos;

15 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnolégica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser

qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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apresentada declaracdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importacao.

100050

90400

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de até 20
amostras  bioldgicas
humanas destinadas a
testes de controle de
dopagem, por
laboratério ou entidade

importadora nédo
credenciada pela
ABCD, com

acreditagdo  vigente
junto a WADA, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

RDC n° 81/2008 e RDC n° 279/2019

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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 laboratdrio analista, quando se
tratar de exigéncia obrigatoria constante em
legislacdo pertinente da UF;

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

100050

90401

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de 21 a 50
amostras  bioldgicas
humanas destinadas a
testes de controle de

dopagem, por
laboratorio ou entidade
importadora nédo
credenciada pela
ABCD, com

acreditacdo  vigente
junto a WADA, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol;

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar o0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
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a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a
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 laboratério analista, quando se
tratar de exigéncia obrigatoria constante em
legislacdo pertinente da UF;

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100044,
100045,
100046,
100047,
100048,
100049,
100050

90402

Anuéncia Anvisa de
importacdo para a
entrada de bens e
produtos procedentes
do exterior destinados
a utilizacdo em eventos
de grande porte no
Pais, em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Conhecimento de Carga Embarcada;

1.2 - Termo de Responsabilidade conforme
Anexo Il da RDC n° 41/2015;

1.3 - O operador logistico devera comprovar a
Autoridade Sanitéria, 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
apresentacdo de Declaracdo de Retorno,
conforme ANEXO Ill da RDC n° 41/2015 e
copia do conhecimento de carga embarcada
referente ao retorno do produto, via petigcéo de
aditamento.

RDC n°41/2015

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
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br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100050

90404

Anuéncia Anvisa de
importacdo de até 20
itens de amostras

biolégicas  humanas
destinadas a pesquisa
cientifica ou
tecnoldgica, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

RDC n° 172/2017

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
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séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es

sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

data de embarque da mercadoria.

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo | da

RDC n° 172/2017, exceto para produtos

sujeitos a controle especial constantes na

Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas

atualizagoes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar

de pesquisas envolvendo seres humanos.

15 - Para a importacdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnolégica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizagéo autorizando a importagao.

Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100050

90405

Anuéncia Anvisa de
importagdo de 21 a 50

itens de amostras
biologicas  humanas
destinadas a pesquisa
cientifica ou
tecnoldgica, em
LI/LPCO

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

RDC n° 172/2017

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
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deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo | da
RDC n° 172/2017, exceto para produtos
sujeitos a controle especial constantes na
Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998, e suas
atualizacoes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

15 - Para a importagdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnolégica ou a pesquisa

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizagdo autorizando a importacao.

100049

90406

Anuéncia Anvisa de
importacéo de
amostras e padrbes de
produtos sujeitos a
controle especial da
Portaria 344/1998
(listas A1, A2, A3, B1,
B2, C3, D1, F), dos
procedimentos 1 e 1A,
importados por 6rgaos
de repressdo as drogas

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

Portaria n° 344/1998 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou copia para
autenticacdo), quando aplicavel;

1.6 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de N&o Objecdo (22 via original ou cdpia 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
importacdes de padroes de referéncia
primarios;

1.8 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XX-A ou CAPITULO XXXVIII, caso ndo se
trate de padrdo de referéncia para ensaio de
proficiéncia.

2 - Informar presenca de carga no LPCO.

100049

90407

Anuéncia Anvisa de
importacéo de
amostras e padrbes de
produtos sujeitos a
controle especial da
Portaria 344/1998
(listas Al, A2, A3, B1,
B2, C3, D1, F), dos
procedimentos 1 e 1A,
destinada a pesquisa
cientifica ou
tecnoldgica

1. Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias

Portaria n® 344/1998 e RDC n° 172/2017

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou

214




e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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 atualizacdes;

1.4 - Al emitida pela Anvisa, quando se tratar
de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2,
C3,Dle, 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,

assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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quando se tratar de substancias das listas Al,
A2, A3,B1,B2,C3,D1,F1,F2, F3e F4,ede
plantas da lista E ou plantas que possam
originar substancias sujeitas a controle
especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
e suas atualizacbes, 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 importacdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnolégica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizagéo autorizando a importagao.

100049

90408

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de padrdo
de  referéncia  de
natureza quimica ou
ambiental  contendo
substancia do
procedimento 1 ou 1A
por pessoa juridica, em
LI/LPCO

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

Portaria n° 344/1998 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
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¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou coOpia para
autenticacdo), quando aplicavel;

1.6 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de N&o Objecdo (22 via original ou cépia 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
importacbes de padroes de referéncia
primarios;

1.8 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XX-A ou CAPITULO XXXVIII, caso ndo se
trate de padrdo de referéncia para ensaio de
proficiéncia.

2 - Informar presenca de carga no LPCO.

carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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100049

90409

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de
amostras de
medicamentos sob ou
para acompanhamento
de Pesquisa Clinica
contendo substancia do
procedimento 1 ou 1A,
em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Cédpia do Comunicado Especial (CE),
Comunicado Especial Especifico (CEE),
Documento para Importagédo 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 pds-estudo
atualizado emitido pela area técnica
competente da Anvisa em sua sede;

1.2 - Nos casos de importacOes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM, deve ser
apresentada copia do documento de delegacéo
de responsabilidades de importacéo;

1.3 - Termo de responsabilidade para
importacdo destinada a pesquisa clinica
disposto em regulamento sanitario de bens e
produtos importados;

1.4 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos

Portaria n® 344/1998, RDC n° 81/2008 e RDC n°
9/2015

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.6 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou coOpia para
autenticacdo);

1.7 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de N&o Objecdo (22 via original ou cépia para
autenticagdo) emitida pela  autoridade
competente no exterior;

2 - Informar presencga de carga no LPCO.

100049

90410

Anuéncia Anvisa de
Importacdo para o
Ministério da Saude ou
entidades publicas
integrantes do SUS, de

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;

Portaria n® 344/1998, RDC n° 68/2003 e RDC n°
81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
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substancias sujeitas a
controle especial, do
procedimento 1 e 1A,
em estagio de produto
acabado, destinado a
programa de salde
publica, em LI/LPCO

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.5 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Néo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou copia para
autenticacéo);

1.6 - Autorizacéo de Exportacéo ou Certificado
de Nao Objecéo (22 via original ou copia para

aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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autenticagdo)  emitida 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.

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.

pela

100044

90413

Anuéncia Anvisa de
Importacdo 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

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
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séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), 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,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.6 - Autorizagdo para operar no regime

Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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 o0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044

90414

Anuéncia Anvisa de
Importacéo 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

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

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

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

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

1.4 - Autorizacdo de importacéo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.6 - Autorizacdo 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
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material de origem ruminante.

100044

90415

Anuéncia Anvisa de
Importacdo 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

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientacdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizagcdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de
terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizacdo), 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,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
esteril;

1.6 - Autorizacdo 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 o0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044

90416

Anuéncia Anvisa de
Importagéo de 21 a 30
itens de pecas ou
acessorios de

1 - Anexar ao LPCO:

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

a - Nome e endereco completos, tanto do

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
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dispositivos  médicos
ou IVD, do
procedimento 4 ou 5.5,
por pessoa juridica em
regime de DEA, em
LI/LPCO

exportador, quanto do importador;

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

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagdo/autorizacdo), conforme

aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.4 - Autorizacdo de importacdo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacao/autorizacdo), conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.6 - Autorizacdo 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 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044

90417

Anuéncia Anvisa de
Importacdo 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 de DEA, em

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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
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LI/LPCO

deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Autorizacgao de importacdo procedida por

documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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intermediacao predeterminada, para
importacdes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificagdo/autorizagcdo), 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,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.6 - Autorizacdo 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 o0 produto contenha
material de origem ruminante.

100044,
100045,
100046,
100047,
100048,
100049,
100050

90418

Anuéncia Anvisa de
importacdo de bens ou

produtos néo
regularizados na
ANVISA, por

instituices Integrantes
do SUS, vinculada a
obrigatoriedade de
cumprimento de agéo
judicial, exceto
procedimento 1 e 1A,
em LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
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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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Sentenca judicial.

br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

90423

Anuéncia Anvisa de
Importacdo de padrdo
de  referéncia  de
natureza quimica ou
ambiental  contendo
substancia do
procedimento 3 por
pessoa juridica, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 denominacdes proprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os

Portaria n® 344/1998 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
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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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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
importacles de padroes de referéncia
primarios;

1.4 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XX-A ou CAPITULO XXXVIII, caso ndo se
trate de padrdo de referéncia para ensaio de
proficiéncia

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

br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100049

90424

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de

1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Cépia do Comunicado Especial (CE),
Comunicado Especial Especifico (CEE),

Portaria n°® 344/1998, RDC n° 81/2008 ¢ RDC n°
9/2015

O solicitante deve apresentar documentos
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amostras de
medicamentos sob ou
para acompanhamento
de Pesquisa Clinica ou
programas de acesso

expandido, uso
compassivo e
fornecimento pos-
estudo contendo
substancia do
procedimento 3, em
LI/LPCO

Documento para Importagéo 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 pés-estudo
atualizado emitido pela é&rea técnica
competente da Anvisa em sua sede;

1.2 - Nos casos de importacOes realizadas por
outros que n&o o detentor do DDCM, deve ser
apresentada copia do documento de delegacéo
de responsabilidades de importacéo;

1.3 - Termo de responsabilidade para
importacdo destinada & 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 Comeércio, 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

100049

90425

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de matéria-

prima e  produtos
contendo  substéancias
sujeitas a controle
especial da Portaria

SVS/MS n° 344/1998
(listas Al, A2, A3, B1,
B2, C3, D1, F), ndo
regularizados no
SNVS, para fins de
testes, em LI/LPCO

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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

Portaria n° 344/1998 e RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
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¢ - Marca, numeracéo e, se houver, niUmero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou coOpia para
autenticacdo);

1.4 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de N&o Objecdo (22 via original ou cépia 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 realizacdo de testes analiticos que néo
envolvam a administracdo 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¢do VI do Capitulo

carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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XXI do Anexo da RDC n° 81/2008;
2 - Informar presenca de carga no LPCO.

Anuéncia Anvisa de

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica

importacéo de qualificada, que utiliza certificado digital emitido
amostras de pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
cosméticos, acabados |1 - Anexar no LPCO: documentos nato-digitais, deve ser utilizada
ou granel, ndo | 1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo |assinatura eletrdnica qualificada, que utiliza
regularizados, em | XXII do Anexo da RDC n° 81/2008; certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
100045 90442 LI/LPCO, para: |1.2 - Documento subscrito pelo responsavel | assinatura eletrdnica avancada, a exemplo do
andlises controle |técnico e responsavel legal da Empresa|gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
qualidade, embalagem |importadora, conforme secdo VI do Capitulo | br/assinatura-eletronica.
e rotulagem, registro, | XXI do Anexo da RDC n° 81/2008. Como forma de evitar falhas na transcricdo de
seguranca e eficécia, informacdes para o banco de dados da Anvisa,
dev. produtos, pesquisa carregue, sempre que possivel, documentos
mercado produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagcdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
Anuéncia Anvisa de |1- Anexar no LPCO: RDC n° 81/2008
100047 90443 importacéo de |1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo |O solicitante deve apresentar documentos

amostras de saneantes,
acabados ou matérias-

XXI1 do Anexo da RDC n° 81/2008;
1.2 - Documento subscrito pelo responsavel

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacao

236




primas, nao
regularizados, em
LI/LPCO, para:
analises registro,
controle qualidade,
proficiéncia, dev.
produtos,

equipamentos,
pesquisa de mercado

técnico e responsavel legal da Empresa
importadora, conforme secdo VI do Capitulo
XXI1 do Anexo da RDC n° 81/2008.

aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100044

90444

Anuéncia Anvisa de
importacdo de doacgéo
internacional de
dispositivos  médicos
ou IVD, em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdo sobre a regularizacdo do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, quando couber;

1.2 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagao/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
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br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.3 - Declaragdo, assinada e com
reconhecimento de firma em cartorio, do
responsédvel legal da pessoa juridica

destinataria da importacdo no SISCOMEX,
informando sobre a finalidade de uso e a
identificacdo dos locais de armazenagem e/ou
distribuigdo do bem ou produto importada, no
territorio nacional;

1.4 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes

certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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sobre as condicdes 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 importacao.

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 cartorio,
pelo responsavel técnico da Pessoa Juridica,
importadora no SISCOMEX, assumindo a
responsabilidade por quaisquer danos a salde
dos usuarios, decorrentes da utilizacdo dos
bens ou produtos importados, no territorio
nacional,

1.8 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.9 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100046

90445

Anuéncia Anvisa de
importacdo de doacgédo

internacional de
alimentos, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informagdo sobre a regularizagdo do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, quando couber;

1.2 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
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que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.3 - Declaragdo, assinada e com
reconhecimento de firma em cartério, do
responsavel legal da pessoa juridica

destinataria da importacdo no SISCOMEX,
informando sobre a finalidade de uso e a
identificacdo dos locais de armazenagem e/ou
distribuicdo do bem ou produto importada, no
territorio nacional;

1.4 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicagdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificagcdo. 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;

qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informac6es

sobre as condicdes 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 importacao.

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 utilizacdo dos bens
ou produtos importados, no territorio nacional.

100045

90446

Anuéncia Anvisa de
importacdo de doacgéo
internacional de
cosméticos, perfumes,
produtos de higiene
pessoal, em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdo sobre a regularizacdo do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, quando couber;

1.2 - Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagdo
(registro/notificagao/autorizacdo), conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
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br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos;

1.3 - Declaragdo, assinada e com
reconhecimento de firma em cartorio, do
responsédvel legal da pessoa juridica

destinataria da importacdo no SISCOMEX,
informando sobre a finalidade de uso e a
identificacdo dos locais de armazenagem e/ou
distribuicdo do bem ou produto importada, no
territorio nacional;

1.4 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes

certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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sobre as condicdes 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 importacao.

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 utilizacdo dos bens
ou produtos importados, no territorio nacional.

100046

90447

Anuéncia Anvisa de
importacédo de
alimentos destinados a
abastecimento inicial e

reposicéo de
enfermaria, farmacia
ou conjunto médico de
bordo de meios de
transporte

internacionais, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Documento assinado pelo representante
legal do importador, contendo as seguintes
informacdes:

a - Nome da empresa de transporte;

b - Pais de bandeira da embarcacdo ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou
terrestre;

¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no

territério  nacional onde ocorrera o
abastecimento;
d - ldentificagho do meio de transporte

destinatario do produto, nome ou prefixo;
e - Declaracdo de ndo utilizacdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.
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para a importacao.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100048,
100049

90448

Anuéncia Anvisa de
importacdo para
retorno de
medicamento
produzido no territério
nacional e rechacado
no exterior, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdes referentes ao retorno e a
destinacdo do bem ou produto;

1.2 - Laudo Analitico de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar o0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
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https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

Anuéncia Anvisa de

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada

Importagao Para 1y _ Anexar no LPCO: assinatura eletronica qualificada, que utiliza
retorno de dispositivo ~ . - - ) .
‘o 1.1 - Informacdes referentes ao retorno e a | certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
médico ou IVD, L ) . N
100044 90449 . ... - ' | destinagdo do bem ou produto; assinatura eletronica avancgada, a exemplo do
produzido no territorio . . ) L
; 1.2 - Laudo Analitico de Controle da Qualidade | gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
nacional e rechacado . : . .
. realizado no exterior, se couber. br/assinatura-eletronica.
no  exterior, em : .
Como forma de evitar falhas na transcricdo de
LI/LPCO . ~ .
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
Anuéncia Anvisa de |1 - Anexarno LPCO: RDC n° 81/2008
100046 90450 Importacéo para [1.1 - InformagOes referentes ao retorno e a |O solicitante deve apresentar documentos

retorno de alimento

destinacdo do bem ou produto;

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
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produzido no territério
nacional e rechacado
no exterior, em
LI/LPCO

1.2 - Laudo Analitico de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.

técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientacdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100044

90451

Anuéncia Anvisa de
importacdo para o
Ministério da Satde ou
entidades publicas
integrantes do SUS, de
dispositivos  médicos
ou IVD, em estagio de
produto acabado,
destinado a programa
de salde publica, em

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
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LI/LPCO

lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

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

1.4 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,

assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
estéril;

1.5 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso 0 produto contenha
material de origem ruminante.

100046

90452

Anuéncia Anvisa de
importacdo para o
Ministério da Saude ou
entidades publicas
integrantes do SUS, de
alimentos, em estagio
de produto acabado,
destinados a programa
de salde publica, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importacao.

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

1.3 - Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira

que ndo a detentora da regularizacdo
(registro/notificagdo/autorizagdo),  conforme
modelos disponiveis no link

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos.

100045

90453

Anuéncia Anvisa de
importacdo para o
Ministério da Saude ou
entidades publicas
integrantes do SUS, de
cosméticos  acabado,
destinados a programa
de salde publica, em
LI/LPCO

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

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

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancgada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
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d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importagdes de produto por empresa terceira

que ndo a detentora da regularizacdo
(registro/notificacdo/autorizagdo),  conforme
modelos disponiveis no link

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos.

preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100046

90455

Anuéncia Anvisa de
importacao de
alimento nao
regularizado destinado
a feiras ou eventos, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Comprovacdo de wuso e ou
comercializacdo da(s) mercadoria(s), da forma
como se apresenta, em outros paises, blocos
econdmicos, CODEX ALIMENTARIUS e
outros organismos internacionalmente
reconhecidos; descricdo dos ingredientes,
aditivos e coadjuvantes de tecnologia usados
na formulacdo da mercadoria; especificacdes
técnicas; prazo de validade.

1.2 - Documento firmado pelo responsavel

RDC n° 13/2004

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
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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
exposicdo e/ou demonstracdo mercadoria
durante a realizacao do evento;

¢ -Modalidade de evento;

d - Endereco completo do local onde sera(do)
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)
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 pés 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 Exposicdo, Demonstracdo e/ou
Distribuico, por empresas NAO Regularizadas
na Anvisa.

da(s)

certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100045

90457

Anuéncia Anvisa de
importacédo de
cosmético,  perfume,

1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Aprovacéo da area técnica competente da
Anvisa em Brasilia (GHCOS), previamente ao

RDC n° 13/2004
O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
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produto de higiene
pessoal nédo
regularizado destinado
a feiras ou eventos, em
LI/LPCO

seu deferimento e liberacdo 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
informacdes:

a - Nome e endereco da pessoa juridica
expositora e/ou demonstradora da mercadoria;
b - Nome do responsavel técnico pela
exposicdo e/ou demonstracdo mercadoria
durante a realizacao do evento;

¢ -Modalidade de evento;

d - Endereco completo do local onde seré(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 - Férmula 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 pés 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

técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientacdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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exclusivo para exposi¢éo;

b- Anexo VI — importador sem AFE (importar
e exportar cosméticos e produtos de higiene) e
exclusivo para exposicao;

¢ - Anexo VII - importador com AFE (importar
e exportar cosmeticos e produtos de higiene) e
para exposi¢do com demonstracéo;

d - Anexo VIII - importador sem AFE (importar
e exportar cosméticos e produtos de higiene) e
para exposi¢do com demonstracgéo.

100044

90458

Anuéncia Anvisa de
importacao de
dispositivos  médicos
ou IVD destinados a
pesquisa cientifica ou
tecnoldgica, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol;

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

RDC n° 172/2017 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar o0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
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a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo | da
RDC n° 172/2017, exceto para produtos
sujeitos a controle especial constantes na
Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998, e suas
atualizacdes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

15 - Para a importacdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldégica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizacdo autorizando a importacao;

1.6 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagnéstico in vitro,
pecas 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.

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100046

90459

Anuéncia Anvisa de
importacédo de
alimentos destinados a

1 - Anexar no LPCO:
1.1 - Fatura Comercial - "Invoice" (ndo sdo
aceitos PROFORMA), contemplando:

RDC n° 172/2017
O solicitante deve apresentar

documentos

assinados digitalmente pelos responsaveis legal e

254




pesquisa cientifica ou
tecnoldgica, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo | da
RDC n°® 172/2017, exceto para produtos
sujeitos a controle especial constantes na
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas

técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientacdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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atualizacoes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

15 - Para a importacdo de produtos
regularizados no Brasil destinados & pesquisa
cientifica ou tecnolégica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizagéo autorizando a importagao.

100045

90460

Anuéncia Anvisa de
importacédo de
cosmeéticos, perfumes,
produtos de higiene
pessoal destinados a
pesquisa cientifica ou
tecnoldgica, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - Identificacdo do importador, informacoes

RDC n° 172/2017

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
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sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

data de embarque da mercadoria.

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo | da

RDC n° 172/2017, exceto para produtos

sujeitos a controle especial constantes na

Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas

atualizagoes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar

de pesquisas envolvendo seres humanos.

15 - Para a importacdo de produtos
regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnolégica ou a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser
apresentada declaracdo do detentor da
regularizagéo autorizando a importagao.

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100045

90461

Anuéncia Anvisa de
importacao para
retorno de cosmético,
perfume, produto de
higiene pessoal
produzido no territorio
nacional e rechagado
no exterior, em
LI/LPCO

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.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada

257




assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100044

90462

Anuéncia Anvisa de

importacdo de
amostras de
dispositivos  médicos
ou IVD acabados, ndo
regularizados no
SNVS, para fins de
testes, ensino  ou
treinamento, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXI1 do Anexo da RDC n° 81/2008;

1.2 - Documento subscrito pelo responsavel
técnico e responsavel legal da Empresa
importadora, conforme secdo VI do Capitulo
XXI do Anexo da RDC n° 81/2008.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
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informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100046

90463

Anuéncia Anvisa de
importacao de
amostras de alimentos,
acabados ou matérias-

primas, nédo
regularizados, em
LI/LPCO, para:
analises  fins  de
registro, controle

qualidade, embalagem,
rotulagem, dev.
produtos,
equipamentos,
pesquisa mercado

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Termo de Responsabilidade do Capitulo
XXI1 do Anexo da RDC n° 81/2008;

1.2 - Documento subscrito pelo responsavel
técnico e responsavel legal da Empresa
importadora, conforme secdo VI do Capitulo
XXI do Anexo da RDC n° 81/2008.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
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br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100048;
100049

90464

Anuéncia Anvisa de
importacdo para o
Ministério da Saude ou
entidades publicas
integrantes do SUS, de
medicamentos, exceto
procedimento 1 e 1A,
em estagio de produto
acabado, destinado a
programa de saude
publica, em LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

RDC n° 68/2003, RDC n° 81/2008, RDC n°
669/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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data de embarque da mercadoria.

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

1.4 - Autorizacgdo de importacéo procedida por
intermediacao predeterminada, para
importacOes realizadas por conta e ordem de

terceiro ou encomenda, de produtos
regularizados
(registro/notificacdao/autorizacdo), conforme

modelo disponivel no Capitulo VIII do Anexo
da RDC n° 81/2008;

15 - Documentos do Procedimento
Administrativo do Capitulo XXIX, referente a
categoria do produto importado;

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

1.7 - Termo de Guarda e Responsabilidade, caso
se trate de produto bioldgico.

100050

90469

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de no
maximo 20 amostras
de células e tecidos
humanos para fins
terapéuticos, em

1 - Anexar ao LPCO:

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

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

b - Especificacdo das mercadorias, em lingua

RDC n° 81/2008 e RDC n° 771/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentagéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
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LI/LPCO

portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.3 - Manifestacdo expressa e favoravel de
importacdo previamente fornecida por area
competente da Anvisa, exceto para células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos proveniente de doadores;

1.4 - Documento comprobatdrio habilitacéo
pela Anvisa do importador, no caso de células

documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos proveniente de doadores.

2 - Obrigatério informar presenca de carga no
LPCO, exceto para importacdes de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

100050

90470

Anuéncia Anvisa de
Importagdo de 21 até
50 amostras de células
e tecidos humanos para
fins terapéuticos, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

RDC n° 81/2008 e RDC n° 771/2022

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

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

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

1.3 - Manifestacdo expressa e favoravel de
importacdo previamente fornecida por area
competente da Anvisa, exceto para células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos proveniente de doadores;

1.4 - Documento comprobatério habilitagdo
pela Anvisa do importador, no caso de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos proveniente de doadores.

2 - Obrigatério informar presenca de carga no
LPCO, exceto para importacdes de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

100049

90488

Anuéncia Anvisa de
importacédo de
medicamentos

destinados a programas
de acesso expandido,

uso compassivo,
fornecimento de
medicamentos pos
estudo e  ensaios
clinicos contendo
substéancia do
procedimento 1 ou 1A,
em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Copia do Comunicado Especial (CE),
Comunicado Especial Especifico (CEE),
Documento para Importagéo 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 pds-estudo
atualizado emitido pela &rea técnica
competente da Anvisa em sua sede;

1.2 - Nos casos de importagOes realizadas por
outros que néo o detentor do DDCM, deve ser

Portaria n® 344/1998, RDC n° 81/2008 e RDC n°
9/2015

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
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apresentada copia do documento de delegacéo
de responsabilidades de importacéo;

1.3 - Termo de responsabilidade para
importacdo 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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagcdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade
no transporte (para produtos sensiveis, quando
couber);

b - Data do efetivo embarque da mercadoria;

gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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c - Ponto de entrada, que deve corresponder a
URF de entrada no processo de importacao.

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

1.6 - Autorizacéo de Importagéo ou Certificado
de Ndo Objecdo emitido pela area competente
na ANVISA (22 via original ou copia para
autenticacdo);

1.7 - Autorizacéo de Exportagéo ou Certificado
de N&o Objecdo (22 via original ou cdpia para
autenticagdo) emitida pela  autoridade
competente no exterior;

2 - Informar presenca de carga no LPCO.

100046

90496

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de
alimentos destinados a
acompanhamento e
avaliacdo de Pesquisa
Clinica de
medicamento,
dispositivo médico ou
IVD, em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - O importador deve informar, na descricao
do produto, o nimero do Comunicado Especial
(CE) ou Comunicado Especial Especifico
(CEE) ou Documento para Importacdo de
Produto(s) 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” (néo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
devera estar acompanhada de traducdo em

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancgada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
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lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
sdo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.4 - Nos casos de importaces realizadas por
outros que néo 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.

preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100047

90497

Anuéncia Anvisa de
importacéo de saneante
néo regularizado
destinado a feiras ou
eventos, em LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Aprovacdo da area técnica competente da
Anvisa em Brasilia (GHCOS), previamente ao
seu deferimento e liberacdo sanitaria para
exposicdo e/ou demonstragdo do produto, por

RDC n° 13/2004

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relagdo de
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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
informacdes:

a - Nome e endereco da pessoa juridica
expositora e/ou demonstradora da mercadoria;
b - Nome do responsavel técnico pela
exposicdo e/ou demonstracdo mercadoria
durante a realizacdo do evento;

¢ -Modalidade de evento;

d - Endereco completo do local onde seré(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 - Férmula 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 IX — importador com AFE (importar
e exportar saneantes) para exposicdo e
demonstracéo;

b - Anexo X — importador sem AFE (importar e

documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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exportar saneantes) para exposicdo e
demonstracédo

100047

90498

Anuéncia Anvisa de
importacéo de
saneantes destinados a
pesquisa cientifica ou
tecnoldgica, em
LI/LPCO

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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

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

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

e - Assinatura do transportador comprovando a

RDC n° 172/2017

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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data de embarque da mercadoria.

1.3 - Termo de Responsabilidade - Anexo | da
RDC n° 172/2017, exceto para produtos
sujeitos a controle especial constantes na
Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998, e suas
atualizacoes;

1.4 - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar
de pesquisas envolvendo seres humanos.

15 - 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.

100045

90499

Anuéncia Anvisa de
importacao de
cosméticos destinados
a abastecimento inicial
e reposicdo de
enfermaria, farmacia
ou conjunto médico de
bordo de meios de
transporte

internacionais, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Documento assinado pelo representante
legal do importador, contendo as seguintes
informacdes:

a - Nome da empresa de transporte;

b - Pais de bandeira da embarcacdo ou pais ao
qual esteja vinculada a empresa aérea ou
terrestre;

¢ - Nome do porto ou do aeroporto instalado no

territério  nacional onde ocorrera o
abastecimento;
d - ldentificagho do meio de transporte

destinatario do produto, nome ou prefixo;

e - Declaracdo de ndo utilizacdo dos bens ou
produtos para finalidade diversa da indicada
para a importacao.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
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produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100047

90500

Anuéncia Anvisa de
importacdo de doacgdo

internacional de
saneantes, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdo sobre a regularizacdo do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, quando couber;

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

1.3 - Declaracdo, assinada e com
reconhecimento de firma em cartdrio, do
responsavel legal da pessoa juridica
destinataria da importacdo no SISCOMEX,
informando sobre a finalidade de uso e a
identificagdo dos locais de armazenagem e/ou
distribuigéo do bem ou produto importada, no
territério nacional;

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

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

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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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,

deverd 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 identificacdo. Os

idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas

e Comércio sdao o inglés, o francés e o

espanhol,

¢ - Marca, numeracao e, se houver, niUmero de

referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.5 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo

séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es

sobre as condicdes 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 importacao.

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
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responsabilidade por quaisquer danos a saude
dos usuarios, decorrentes da utilizacdo dos bens
ou produtos importados, no territorio nacional.

100047

90501

Anuéncia Anvisa de
importacdo para o
Ministério da Sadde ou
entidades publicas
integrantes do SUS, de
saneantes, em estagio
de produto acabado,
destinados a programa
de salde publica, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (ndo séo
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 Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.2 - Conhecimento de Carga Embarcada,
contemplando:

a - Identificacdo do importador, informacoes
sobre as condicdes 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 importacao.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da mercadoria.

1.3 - Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importacdo por terceiro, para
importacdes de produto por empresa terceira
que ndo a detentora da regularizagédo
(registro/notificagdo/autorizagdo),  conforme
modelos disponiveis no link
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/paf/importacao/importacao-de-
produtos/formularios-e-modelos.

100047

90502

Anuéncia Anvisa de
importacéo para
retorno de saneante
produzido no territério
nacional e rechacado
no exterior, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Informacdes referentes ao retorno e a
destinacdo do bem ou produto;

1.2 - Laudo Analitico de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletronica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avangada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s

274




Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.

100045

90503

Anuéncia Anvisa de

Importacéo de
cosméticos, produtos
de higiene e perfume,
destinados a

acompanhamento e
avaliacdo de Pesquisa
Clinica de
medicamento,
dispositivo medico ou
IVD, em LI/LPCO

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 Importacdo de
Produto(s) sob investigacdo 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 - Especificacdo das mercadorias, em lingua
portuguesa ou em idioma oficial do Acordo
Geral sobre Tarifas e Comeércio, ou ainda,
alternativamente, se estiver em outro idioma,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o
espanhol,

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

RDC n° 81/2008

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - Identificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.4 - Nos casos de importacOes realizadas por
outros que néo o detentor do DDCM ou DICD,
documento de delegacgéo de responsabilidades
de importacao;

1.5 - Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXVII do Anexo da RDC n° 81/2008.

100044

90504

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de
dispositivos  médicos
ou IVD, destinados a
acompanhamento e
avaliacdo de Pesquisa

Clinica de
medicamentos, em
LI/LPCO

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 Importacdo de
Produto(s) sob investigacdo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) ou Dossié de Investigagéo 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;

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacédo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletrénica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
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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,
deverd 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 identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao o inglés, o francés e o
espanhol,

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

d - Quantidade e espécie dos volumes.

1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada (néo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificacdo do importador, informac6es
sobre as condicdes 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 importacao.

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

1.4 - Nos casos de importacOes realizadas por
outros que néo o detentor do DDCM ou DICD,
documento de delegacgéo de responsabilidades
de importacao;

1.5 - Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXVIlI do Anexo da RDC n°

br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informagdes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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81/2008;

1.6 - Comprovante de esterilidade do
dispositivo médico, para diagndstico in vitro,
pecas ou acessorios, caso o item seja fornecido
esteril;

1.7 - Quadros Q1, Q2 e documentos elencados
no Quadro Q3, caso o0 produto contenha
material de origem ruminante.

100047

90505

Anuéncia Anvisa de
importacdo de
saneantes por unidades
de salde, para seu uso
exclusivo, em
LI/LPCO

1 - Anexar no LPCO:

1.1 - Fatura Comercial - "Invoice” (néo séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominagdes préprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdao 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 (nédo
séo aceitos DRAFT), contemplando:

a - ldentificagdo do importador, informacoes
sobre as condicdes de temperatura e umidade

RDC n° 81/2008 e RDC n° 488/2021

O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacéo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela 1CP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br  https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientagdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-

278




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 importacao.

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

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

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

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

1.6 - Licenga ou Alvara Sanitario da unidade

aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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de salde destinataria da importacdo por 6rgao
de vigilancia sanitaria competente, no caso de
unidades de saude privadas;

1.7 - Contrato comprobatério da relacdo
comercial entre a unidade de saude e o
importador por conta e ordem de terceiro ou
por encomenda, quando couber;

1.8 - Documento comprobatério 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 saide 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;

c - Bula/ instrucdo de uso do produto;

d - Relatério técnico cientifico contendo
justificativa da necessidade da importagéo,
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 salude que
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utilizara o produto.

100047

90506

Anuéncia Anvisa de
Importacéo de
saneantes, destinados a
acompanhamento e
avaliacdo de Pesquisa
Clinica de
medicamento,
dispositivo médico ou
IVD, em LI/LPCO

RDC n° 81/2008
1 - Anexar no LPCO:
1.1 - O importador deve informar, na descricao
do produto, o nimero do Comunicado Especial
CE ou Comunicado Especial Especifico CEE
ou Documento para Importacdo de Produtos
sob investigacao 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 séo
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,
deverd estar acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade
aduaneira, contendo as denominacdes proprias
e comerciais com a indicacdo dos elementos
indispensaveis a sua perfeita identificacdo. Os
idiomas oficiais do Acordo Geral sobre Tarifas
e Comércio sdo o inglés, o francés e o

espanhol,
c - Marca, numeracéo e, se houver, nimero de
referéncia dos volumes;

d - Quantidade e espécie dos volumes.
1.3 - Conhecimento de Carga Embarcada nao

RDC n° 81/2008 e RDC n° 68/2003
O solicitante deve apresentar documentos
assinados digitalmente pelos responsaveis legal e
técnico, conforme exigido na regulamentacdo
aplicavel ou quando apontado na relacdo de
documentos de instrucdo processual. Em
documentos digitalizados, a assinatura eletrénica
qualificada, que utiliza certificado digital emitido
pela ICP-Brasil, deve ser utilizada. Em
documentos nato-digitais, deve ser utilizada
assinatura eletronica qualificada, que utiliza
certificado digital emitido pela ICP-Brasil, ou
assinatura eletronica avancada, a exemplo do
gov.br https://www.gov.br/governodigital/pt-
br/assinatura-eletronica.

Como forma de evitar falhas na transcricdo de
informacBes para o banco de dados da Anvisa,
carregue, sempre que possivel, documentos
produzidos a partir de fontes nato digitais e
preferencialmente nos formatos PDF ou DOCX.
Demais orientacdes, sugerimos consultar 0s
Manuais publicados pela area, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais.
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sdéo  aceitos DRAFT, contemplando:
a - ldentificacdo do importador, informacdes
sobre as condicdes 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 importacao.
e - Assinatura do transportador comprovando a
data de embarque da  mercadoria.
1.4 - Nos casos de importacOes realizadas por
outros que ndo o detentor do DDCM ou DICD,
documento de delegacgéo de responsabilidades
de importacdo;
1.5 - Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXVIlI do Anexo da RDC n°
81/2008.

24.2 PETICOES SECUNDARIAS

Codigo do Assunto Documentacdo Requerida Fundamentacéo Legal
Assunto
Desisténcia de peticdo/processo de importacdo |1 - Anexar ao LPCO a justificativa
90118 a pedido, relacionada a Licenga de Importacéo |referente & solicitacdo de desisténcia da | Lei n®9.784/1999
sob anuéncia da Anvisa - LI/LPCO peticao/processo.
Anuéncia importagdo Anvisa, em LI/LPCO|1 - Anexar ao LPCO a justificativa do 0
90272 Substitutiva, em LI/LPCO motivo do LI substitutivo. RDC n®81/2008
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90273

Aditamento a peticdo/processo de anuéncia de
importagdo Anvisa, em LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO a justificativa do
motivo do aditamento.

RDC n° 204/2005, RDC n°
222/2006, RDC n° 25/2011; RDC
n° 81/2008 e suas atualizacbes

90274

Cumprimento de exigéncia em peticao/processo
de anuéncia de importagdo Anvisa, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO o cumprimento da
exigéncia formulada.

RDC n°® 204/2005, RDC n°
222/2006, RDC n° 25/2011; RDC
n° 81/2008 e suas atualizacbes

90275

Fiscalizacdo Sanitaria para verificacdo do
cumprimento de exigéncias sanitarias relativas
a desinterdicdo de produtos em processo de
anuéncia de importagdo Anvisa, em LI/LPCO,
armazenados fora do armazém alfandegado,
mas no mesmo municipio

1 - Anexar ao LPCO a justificativa do
pedido de desinterdigéo.

RDC n° 81/2008

90276

Fiscalizacdo Sanitaria para verificacdo do
cumprimento de exigéncias sanitarias relativas
a desinterdicdo de produtos em processo de
anuéncia de importagdo Anvisa, em LI/LPCO,
armazenados fora do armazém alfandegado,
mas no mesmo Estado

1 - Anexar ao LPCO a justificativa do
pedido de desinterdig&o.

RDC n° 81/2008

90277

Fiscalizacdo Sanitaria para verificacdo do
cumprimento de exigéncias sanitarias relativas
a desinterdicdo de produtos em processo de
anuéncia de importacdo Anvisa, em LI/LPCO,
armazenados fora do armazém alfandegado,
mas em Estados distintos

1 - Anexar ao LPCO a justificativa do
pedido de desinterdicao.

RDC n° 81/2008

90283

Prorrogacdo de prazo em LI/LPCO, em
processo de anuéncia de importagdo Anvisa

1 - Anexar a0 LPCO o motivo da
prorrogacdo do prazo do LI/LPCO.

RDC n° 81/2008
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90284

Recurso Administrativo em peti¢do/processo de
anuéncia de importacdo Anvisa, em LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:
a. Extrato da Licenca de Importacéo;
b. Cobpia formulario de LPCO;
c. Recurso Administrativo formulado por
escrito, contendo 0s seguintes dados:
orgdo ou autoridade administrativa a que
se dirige; identificacdo do interessado ou
de quem o represente; domicilio do
requerente ou local para recebimento de
comunicacdes; formulacéo do pedido, com
exposicdo dos fatos e de seus fundamentos
e data e assinatura do requerente ou de seu
representante

Lei n° 6360/76; Lei n® 6437/77,
Lei n°® 9784/99; RDC n° 222/06;
RDC n° 25/11; RDC n° 266/19;
Demais legislacdes e
regulamentos especificos, das
areas técnicas da ANVISA.

90286

Verificagdo do cumprimento de exigéncias
sanitarias relativas a Liberacdo de Termo de
Guarda e Responsabilidade de produtos em
processo de anuéncia de importacdo Anvisa, em
LI/LPCO, armazenados fora do armazém
alfandegado, mas no mesmo municipio

1 - Anexar ao LPCO documentos e
informacBes  que  comprovem 0
saneamento da pendéncia sanitaria para
Liberacio do Termo de Guarda e
Responsabilidade;

RDC n° 81/2008

90287

Verificagdo do cumprimento de exigéncias
sanitarias relativas a Liberacdo de Termo de
Guarda e Responsabilidade de produtos em
processo de anuéncia de importacdo Anvisa, em
LI/LPCO, armazenados fora do armazem
alfandegado, mas no mesmo Estado

1 - Anexar ao LPCO documentos e
informacBes  que  comprovem 0
saneamento da pendéncia sanitaria para
Liberacio do Termo de Guarda e
Responsabilidade;

RDC n° 81/2008
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90288

Verificagdo do cumprimento de exigéncias
sanitérias relativas a Liberacdo de Termo de
Guarda e Responsabilidade de produtos em
processo de anuéncia de importagdo Anvisa, em
LI/LPCO, armazenados fora do armazem
alfandegado, mas em Estado distinto

1 - Anexar ao LPCO documentos e
informacbes que  comprovem 0O
saneamento da pendéncia sanitaria para
Liberacio do Termo de Guarda e
Responsabilidade;

RDC n° 81/2008

90420

Anuéncia importagdo Anvisa, em LI/LPCO
Substitutiva, cuja LI precedente seja isenta de
recolnimento de Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria

1 - Anexar ao LPCO a justificativa do
motivo do LI substitutivo.

RDC n° 81/2008

90428

Solicitagdo de priorizacdo de andlise de
processo de anuéncia de importagdo Anvisa, em
LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO documento que
comprove o cumprimento do requisito de
priorizacdo conforme consta no Manual:
Peticionamento de Licenca de Importagéo
por meio de LPCO
(https://www.gov.br/Anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-
aeroportos-e-fronteiras/guias-e-
manuais/manual_versao_final_27-10-
23.pdf/view)

RDC n° 81/2008

90481

Coleta e transporte de amostras para analises
laboratoriais de produtos sujeitos a andlise de
controle, em processo de anuéncia de
importacdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados
fora do armazém alfandegado, mas no mesmo
municipio

1 - Anexar ao LPCO a informacdo de
ciéncia da necessidade de colheita e
transporte de amostra para andlise
laboratorial

RDC n° 81/2008
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90482

Coleta e transporte de amostras para analises
laboratoriais de produtos sujeitos a andlise de
controle, em processo de anuéncia de
importacdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados
fora do armazem alfandegado, mas em Estado
distinto

1 - Anexar ao LPCO a informacdo de
ciéncia da necessidade de colheita e
transporte de amostra para andlise
laboratorial

RDC n° 81/2008

90483

Coleta e transporte de amostras para analises
laboratoriais de produtos sujeitos a andlise de
controle, em processo de anuéncia de
importacdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados
fora do armazém alfandegado, mas no mesmo
Estado

1 - Anexar ao LPCO a informacdo de
ciéncia da necessidade de colheita e
transporte de amostra para andlise
laboratorial

RDC n° 81/2008

90489

Fiscalizacdo Sanitaria para verificacdo do
cumprimento de exigéncias sanitarias relativas
a desinterdicdo de produtos em processo de
anuéncia de importacdo Anvisa, em LI/LPCO,
armazenados no armazém alfandegado

1 - Anexar ao LPCO a justificativa do
pedido de desinterdicao.

RDC n° 81/2008
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90491

Solicitagdo de reconhecimento quanto a
natureza do produto ser um material médico-
hospitalar, com a finalidade de isencdo de
imposto de importagdo, em processo de
anuéncia de importacdo Anvisa, em LI/LPCO

1 - Anexar ao LPCO:
a. Requerimento de reconhecimento de
finalidade para Isencdo de Imposto de
Importacdo para material Medico-
Hospitalar;

b. Informacdo sobre a regularizacdo do
produto na ANVISA, quando couber;
c. Declaracao concedida pelo detentor do
documento de regularizagdo do produto na
ANVISA, autorizando importacdo por
terceiros, quando couber;
d. Declaragdo assinada pelo representante
legal da Empresa, assumido o
compromisso de que o bem ou produto
importado serd de uso exclusivo da
instituicdo importadora, indicando o(s)
local(is) de instalagéo, uso ou consumo do
bem ou produto, no que couber;

RDC n° 81/2008
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25. INDEFERIMENTO SUMARIO

O indeferimento sumario do LI/LPCO ocorre, por exemplo, quando ha auséncia de
envio dos itens indicados como sendo DOCUMENTOS OBRIGATORIOS, nos casos de
protocolo de peticdo com cddigo de assunto incorreto, conforme inciso I, art. 2° da RDC n°
204/2005 ou ainda por divergéncia de informacgdes entre o peticionamento e a fiscalizagdo
sanitaria conforme item 1.3 do Capitulo 11 do Anexo da RDC n° 81/2008.

26. EXIGENCIA TECNICA

A exigéncia técnica € uma providéncia que pode ser utilizada como diligéncia
processual quando a autoridade sanitéaria entender necesséria a solicitacdo de informacgdes ou
esclarecimentos complementares sobre a documentacdo que instrui as peticdes protocolizadas

na Anvisa.

O prazo para cumprimento da exigéncia vira indicado no texto da exigéncia formulada,
conforme paragrafo 2° do artigo 6° da RDC 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 importacdo e de seu licenciamento de importacéo.

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

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

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

27. INSPECAO DE MERCADORIAS

A inspecdo de mercadorias e procedimento a ser executado de forma discricionaria pela
Anvisa na anuéncia de importacdo, conforme canais de fiscalizacdo da anuéncia de importacao
previstos na RDC n° 228/2018.
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Sempre que for solicitada inspe¢do da mercadoria, ndo sera mais cobrado o comprovante
de atracacdo. A Anvisa solicitard o preenchimento do campo especifico sobre a informacgéo da

presenca de carga, correlacionando-a ao dado do CNPJ do Armazém Alfandegado.

No caso de inspecdo fisica presencial da carga, o Posto da Anvisa responsavel pela
fiscalizacdo do recinto alfandegado onde a carga se encontra armazenada agendaré 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 inspecdo remota da carga, o 6rgdo anuente registrara no LPCO/LI a proposta
de data e horério da inspecéo remota, bem como o nome do inspetor responsavel. Dessa forma,
caberd ao importador solicitar ao fiel depositario o posicionamento da carga e 0 agendamento
da inspecdo remota. Para este agendamento, o importador ou seu fiel depositario devera entrar
em contato com o recinto alfandegado onde se encontra a mercadoria a ser inspecionada. O
representante legal, munido de documento de identificacdo e procuracdo, e 0 responsavel
técnico do recinto alfandegado deveréo estar presentes no momento da inspecéo.

e am e e e s s s s SEs SEs GEs GEs GEs GE GEs SE G SEs SEs GEs GEe s ems s

ATENCAO \
Caso o importador ndo proceda ao agendamento da inspecdo, sem apresentar a
devida justificativa, o processo de importacdo serd indeferido, a carga serd
interditada e o importador serd autuado por infracao sanitdria, nos termos da Lei

n. 6.437/1977.

Caso seja emitida exigéncia em LPCO que esteja com status “EM INSPECAO”, o importador
deverd editar o LPCO, incluir as documentacdes aplicaveis e editar o campo cddigo de assunto

de peti¢do secundaria.

28. TERMO DE GUARDA E RESPONSABILIDADE

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

ao Termo de Guarda e Responsabilidade, nos seguintes casos:

e Caso a irregularidade constatada no produto seja sanavel (ex.: problemas de
rotulagem); ou
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e Ensaios laboratoriais necessarios & comprovagdo de sua natureza, identidade e

qualidade nesses estagios de producao ou fabricacéo.

Solicitagdes de liberacdo de produtos sob Termo de Guarda e Responsabilidade para
adequacao de rotulagem dever&o ser peticionados no dossié da peticdo inicial. Somente serdo
autorizadas liberacGes sob Termo de Guarda visando adequacéo de rotulagem para o endereco

do detentor da regularizacdo do produto.

O modelo de TGR esta disponivel no portal da Anvisa.

Apo6s cumprida a exigéncia sanitaria feita pelo 6rgdo anuente, o importador devera
anexar 0 comprovante de atendimento & exigéncia sanitaria no Portal Unico, na aba

“documentos anexados”, peticionando no Solicita a peti¢do de baixa do TGR.

A manifestacdo da agéncia quanto a Liberacdo do TGR ¢ através da anexa¢do o Termo

de Guarda com o carimbo de liberado no LCPO do pleito de liberagéo.

29. INTERDICAO

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

importador via Oficio Eletrénico vinculado ao processo de importacao indeferido e interditado.

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

destinacao (rechaco ou destruicéo).

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

inutilizacdo da mercadoria, e estas situacdes sao avaliadas caso-a-caso pela Anvisa.

Para solicitar alteracdo da destinacdo da mercadoria interditada, o importador devera
fazé-la mediante peticdo de aditamento, com a respectiva justificativa. Pedidos sem a devida

justificativa serdo indeferidos.
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Procedida a destinacdo da mercadoria interditada (devolucdo ou inutilizagdo), o

importador devera apresentar, mediante aditamento, o comprovante de destinacdo no prazo

ATENCAO

Caso o importador ndo apresente comprovacdo de destinagdo da carga (devolugao

—— -

|

|

ou inutilizagdo) no prazo definido pela Anvisa, o importador serd autuado por I

\ infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437/1977. /'
\

\ /
~ ”
determinado pela Anvisa. O comprovante deve ser anexado no Portal Unico, na aba
“Documentos anexados”. Adicionalmente, o importador deverd peticionar o cddigo de

aditamento no Solicita.

30. DESINTERDICAO

O pedido de desinterdicdo pode ser motivado por duas situacoes:

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

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

protocolar peticdo de desinterdigéo.

PeticOes de solicitacdo de desinterdicdo deverdo ser feitas no mesmo processo/LPCO
onde hd o Termo de Interdicdo anexado (ou seja, no processo de importacdo indeferido),
indicando as razdes fundamentadas para tal solicitacdo. Peti¢bes de desinterdicdo anexadas em
outros processos/LPCOs, onde ndo haja o Termo de Interdicdo motivador, seréo indeferidas e

arquivadas.

Peticdo de desinterdicdo anexada em processo de importagdo ou LPCO que ndo possui

interdi¢do vinculada serd sumariamente indeferida e arquivada.

Os Termos de Desinterdicdo sdo anexados ao LPCO, vinculado ao LI interditado
anteriomente, em decorréncia da analise da motivagédo da interdigéo inicial e verificacdo do

saneamento da irregularidade sanitaria.
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| Ndo serd aceita, em nenhuma hipdtese, desinterdi¢cao de produtos quando |
| |
| realizado novo protocolo de LI/LPCO de produto interditado, no qual se I
I constate que a manutencdo da irregularidade sanitaria, no intuito de burlar a |
| |
\ fiscalizagdo sanitaria. I
‘\ O instrumento recursal é o apropriado para as situagcdes em que o I’

\ . importador entenda que a interdi¢do foi indevida. /
/
N /
~ e
-~ - - -

31. RECURSO ADMINISTRATIVO

Recurso Administrativo € uma ferramenta destinada para revisar uma decisdo em

processo administrativo, com a finalidade de obter a reforma ou anulacdo da decisao inicial.

Na Anvisa, mediante protocolos especificos, os recursos administrativos podem

tramitar por até trés instancias recursais.

12 instancia
Unidades

Ultima instancia

28 instancia

organizacionais

Recursos administrativos de primeira instancia séo peti¢bes interpostas contra decisdes
proferidas pelas Unidades Organizacionais da Anvisa. Os recursos administrativos de primeira
instancia devem ser dirigidos (consultar coédigos de assunto) a autoridade que tomou a decisao.
Quando ndo sao retratados em primeira instancia, 0s recursos administrativos sdo julgados pela
Geréncia-Geral de Recursos, em segunda instancia.

Os procedimentos relativos a interposicdo de recursos administrativos em face das

decisdes da Anvisa estdo dispostos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 266/2019.”
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A Geréncia-Geral de Recursos - GGREC julgard em segunda instancia todos 0s
recursos interpostos contra decisdes de primeira instancia administrativa das unidades da
Anvisa, enquanto que cabe a Diretoria Colegiada — Dicol o julgamento em Gltima instancia.

Indica-se a leitura da pagina da Anvisa acerca dos fluxos de recurso na agéncia -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorrequlado/recursos-administrativos.

A primeira instancia, que se inicia com a interposicao do recurso via peticdo Solicita
no processo de importacdo do LI indeferido, possui seu julgamento proferido pela Geréncia-
Geral de Recursos. Enquanto que a segunda instancia, com protocolo especifico em ultima
instancia, pela Diretoria Colegiada.

O prazo para interposi¢do do recurso € de trinta dias, contados a partir do primeiro dia
atil subsequente a data de insercdo do parecer de ndo anuéncia no sistema SISCOMEX.

A peticdo de recurso devera ser protocolizada com codigo de assunto especifico no
Solicita, vinculado ao processo de importacdo cujo LI ja tenha sido proferida decisdo da Anvisa.
No caso de recurso de indeferimento, seguir o disposto no item 17.2.1 deste Manual.

Todas as peticOes deverdo ser instruidas com requerimento por escrito, contendo 0s
seguintes dados:

» (rgdo ou autoridade administrativa a que se dirige;

= jdentificacdo do interessado ou de quem o represente;

= domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicacdes;

= formulacdo do pedido, com exposi¢do dos fatos e de seus fundamentos; 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, encaminhara o
respectivo recurso a instancia superior para apreciacdo e deliberacdo em segunda instancia.

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

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

= 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 codigo de assunto especifico de desisténcia vinculado ao processo

de importacao que teve seu LI “nad anuido”.
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O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo 0s casos previstos
na referida resolucdo e demais normas correlatas. Nos casos de processos interditados, com
prazo para devolugdo ou destruicdo, 0s prazos sao suspensos até que seja proferida a decisao
definitiva do recurso. Toda a comunicacdo em relacdo a recontagem do prazo € enviada ao
importador por meio de notificagdo no Portal Unico de Comércio Exterior.

A deciséo final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no prazo maximo

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
importacdo, como por exemplo, nos casos em que o importador deseja o indeferimento do
LI/LPCO para a destruicdo da carga. Nesse caso, deve ser peticionada a peticdo de recurso

administrativo no Solicita.

32. GERENCIAMENTO DE RISCO SANITARIO

A RDC n° 228/2018 estabelece como deve ser a gestdo de risco sanitério aplicada as

atividades de controle e fiscalizacdo, na importacéo de bens e produtos sob vigilancia sanitéria.

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

processo de importacéo:

l. “verde, canal de fiscalizagdo que prevé deferimento simplificado,
mediante dispensa de analise documental e de inspecdo de bens e
produtos importados sob vigilancia sanitéaria;

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

I1l.  vermelho, canal de fiscalizacdo que prevé analise documental,
inspecdo de bens e produtos importados sob vigilancia sanitaria e
outros procedimentos sanitarios, aplicaveis previstos em norma
especifica; e

IV. cinza, canal de fiscalizacdo que implica procedimento de

investigagdo.”
Os critérios de gestéo de risco sanitario aplicados as anuéncias de importacéo séo:

l. Classe e classificacdo de risco do produto;

Il. Finalidade da importagéo;
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VI.

\4
\4

IX.

Os

Condig0es de armazenagem e transporte;

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

Monitoramento pos-mercado de produtos;

I.  Resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;

Il. Origem e procedéncia do produto importado;

Controle por amostragem aleatoria.

critérios podem ser utilizados individualmente ou de forma combinada, observado

0 risco sanitario envolvido.

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

RDC, imp

utando ao fluxo de analise, tempos de finalizacdo diversos, a depender do canal de

fiscalizacdo enquadrado ao processo.

33. MANUAIS DE IMPORTACAO (LPCO) PUBLICADOS PELA ANVISA

Manual de Importacdo de Dispositivos Médicos - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/quias-e-

manuais/manual-de-importacao-de-dispositivo-medico.pdf/view;

Manual de Importagio N&o Sujeita & Vigilancia  Sanitaria -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-

e-fronteiras/quias-e-manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-intervencao-

sanitaria.pdf/view;

Manual de Anélise de Processo de Importacdo de Alimentos -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-

e-fronteiras/quias-e-manuais/manual-de-analise-de-processo-de-importacao-de-

alimentos v-02 final.pdf/view;

Manual de Importacdo para Feiras e Eventos - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/quias-e-

manuais/manual-de-importacao-para-feiras-e-eventos.pdf/view;
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-de-dispositivo-medico.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-de-dispositivo-medico.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-intervencao-sanitaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-intervencao-sanitaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-nao-sujeita-a-intervencao-sanitaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-analise-de-processo-de-importacao-de-alimentos_v-02_final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-analise-de-processo-de-importacao-de-alimentos_v-02_final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-analise-de-processo-de-importacao-de-alimentos_v-02_final.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-para-feiras-e-eventos.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-para-feiras-e-eventos.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual-de-importacao-para-feiras-e-eventos.pdf/view

34. CANAIS DE ATENDIMENTO A SOCIEDADE

O contato com a Anvisa é realizado exclusivamente por meio dos canais de atendimento

disponiveis na pagina da Anvisa.
Duvidas quanto a atributos e/ou alteragdes necessarias nos modelos de LPCO devem ser

enviadas por meio dos contatos supramencionados.
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35. ANEXOS

ANEXO | - FLUXOGRAMA DO PROCESSO - PETICAO PRIMARIA
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ANEXO Il - FLUXOGRAMA DO PROCESSO — PETICAO SECUNDARIA COM LI
SUBSTITUTIVA
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ANEXO 11l - FLUXOGRAMA DO PROCESSO - PETICAO SECUNDARIA (DEMAIS

TIPOS)
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36. HISTORICO DE REVISOES

Versdo Data Alteracéo

1 27/10/2023 Emissdo inicial

1.1 03/11/2023 Item 9.1.5 Campos comuns a CNPJ Detentor da Regularizacéo —
todos os formularios Melhor descri¢do do campo

CNPJ Armazenador — Inclusdo de
esclarecimento sobre modal rodoviario

CNPJ do transportador — Excluséo do
campo

Tipo de produto/finalidade — Incluséo de
categorias

NUmero da regularizagdo no SNVS: —
Melhor descri¢do do campo

Prazo de validade do produto: — Melhor
descrigdo do campo

Tipo de operagéo de importagdo —
Atualizacdo do item 4

Lista da Portaria SVS/MS n° 344/1998: —
Inclusdo da lista E

25.1PETICOES PRIMARIAS Atualizacio da descricéo dos codigos de
assunto 90311, 90312, 90313, 90314,
90315, 90406, 90407, 90408, 90409,
90410, 90425.

1.2 06/11/2023 6. ORIENTACOES GERAIS Atualizacdo do texto sobre data de
vigéncia dos novos modelos de LPCO.

Alteracdo dos numeros dos modelos de
LPCO
19. MODELQS DE LPCO

25. CODIGOS DE ASSUNTO

Correcdo dos cddigos de assunto

1.3 07/11/2023 11. INFORMAR PAGAMENTO  Alteracéo das informagdes inseridas no
DE TAXA NO LPCO - box Atencéo
PUCOMEX

2.0 09/11/2023 Informar Pagamento de Taxa A funcionalidade de Informar

Pagamento de Taxa foi excluida do
PUCOMEX e todo o Manual foi
retificado.

9.15 Inserida informagéo sobre Entidade
vinculada ao SUS, Lei 9782/99?
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2.1 10/11/2023 24.1 PETICOES PRIMARIAS Alterado o modelo aplicavel ao codigo
de assunto 90223
35.ANEXOS Atualizacdo dos anexos para excluséo da
_ etapa “Informar pagamento no LPCO”
2.2 14/11/2023 6. ORIENTACOES GERAIS Atualizacao dos textos referentes ao
preenchimento de dados de importacao
9.1.5 Campos comuns a todos os  terceirizada de produtos isentos de
formuléarios regularizacdo na Anvisa.
10.1 PETICAO PRIMARIA
2.3 17/11/2023 9.1.5 Campos comuns a todos os  Exclusdo do campo Forma Farmacéutica
formulérios
Inserida informacdao sobre o expediente
de cadastro do IFA
Adequacao dos Tipo de operacao de
importacéo
2.4 04/12/2023 8 Alerta sobre descri¢do da mercadoria no
LI.
9.15
Adequacao e esclarecimento de alguns
11 itens
Adequacao do texto sobre pré-embarque
citando as etapas na COCIC e no
PAFME
Citacdo do link dos nomes tecnicos de
dispositivos médicos
12 Detalhamento das subcategorias para
kits.
13
Excecoes sobre informacdes de
14 embarque da carga
15 Correcdo de texto para presenca de carga
16.1.2 Indicacgdo dos cddigos de assunto
aplicaveis para edi¢do do LPCO
Revelacéo do canal de parametrizacéo
27 .
Adequacao do texto de LI substitutivo
Texto atualizado para o item Inspecéo de
mercadorias
2.5 9.1.5 - Campos comuns a Atualizacdo do campo “Tipo de

todos os formularios

operacdo de importagdo*”

Apresentacdo de maiores
esclarecimentos sobre o campo
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12 - INFORMAR
EMBARQUE DA CARGA

15-STATUSDE
PARAMETRIZACAO

INFORMAR EMBARQUE DA
CARGA

Incluséo de informacéo sobre
importacdo de produtos bioldgicos
acabados ou produtos biolégicos em sua
embalagem primaria

2.6

22/12/2023

9.1.5 Campos comuns a todos 0s
formulérios

Inclusdo do campo Forma Farmacéutica

2.7

25/01/2024

11. PETICOES COM
OBRIGATORIEDADE DE
PRE-EMBARQUE DE
CARGA

24.1 Peticdes Primarias

24.2 Peticdes Secundarias

Inclusdo de orientagéo para o protocolo
de LI Substitutiva para produtos sujeitos
a controle especial.

Inclus&o da relagdo dos documentos de
instrucdo obrigatorios para o protocolo
de peti¢Bes de importacdo de bens e
produtos para todos os cédigos de
assunto disponiveis

Excluséo dos codigos de assunto 90471
e 90472, uma vez que a finalidade
diagnostico laboratorial ja esta
contemplada nos codigos 90297 e
90298.

Criados os codigos de assunto de peti¢do
priméria n® 90496; 90497; 90498;
90499; 90500; 90501; 90502; 90503;
90504; 90505, que estardo ativos a partir
de 01/02/2024.

Atualizacao da descri¢do dos cédigos de
assunto de peticBes secundarias.

2.8

16/02/2024

5. SISTEMA SOLICITA

9.1.5 Campos comuns a todos 0s
formulérios

24. CODIGOS DE ASSUNTO

Insercdo da obrigagdo de anexacéo do
extrato do LPCO no protocolo Solicita

Ajuste nos textos explicativos para 0s
campos CNPJ Detentor da regularizacao,
NUmero da regularizagéo no SNVS e
Tipo de operagéo.

Revisdo dos descritores dos codigos de
assunto para ajuste ao PUCOMEX.

2.9

24. CODIGOS DE ASSUNTO

Alteracado da descricdo do codigo 90460;
Alteracdo da fundamentacéo legal;
Excluséo do cdédigo 90352; Incluséo do
codigo 90506.
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2.10

02/05/2024 12. Informar embarque da
carga

Atualizada a orientacdo para o
Ministério da Saude, entidades
vinculadas ao SUS, radiofarmacos,
dispositivos médicos com prazo de
validade contabilizado em horas e
produtos para terapia avancada.

303



