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1. OBJETIVO E ABRANGENCIA

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF no uso das atribui¢des que lhes sdao 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 a integracdo do LPCO

(Licenca, Permissdo, Certificado e Outros Documentos) com a Licenga de Importagdo (LI).

Com a integragcdo do pagamento da taxa de fiscalizagdo sanitaria no LPCO integrado
ao LI, havera uma simplificacao tanto para o importador como para o 6rgao anuente, pois nao
sera necessario protocolizar no sistema Solicita o pedido de anuéncia. Todas as etapas de

peticionamento ocorrerdo no Portal Unico de Comércio Exterior (PUCOMEX).

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

por meio de LPCO 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, para

peticdes que ainda se relacionam a importagdo e permanecerdo nesse sistema ¢ 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

compreensao da utilizagao dos ferramentas.

2. FUNDAMENTACAO

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

Exterior, Decreto 9.326/2018.

A integracao do pagamento da Taxa da Anvisa no LPCO integrado ao LI ainda nao se
trata do Novo Processo de Importagdo e ndo utilizara a Declaragdo Unica de Importagio
(Duimp) neste momento. Contudo, reduzird o nimero de etapas as quais o importador devera
cumprir para realizar o peticionamento de processos de importacdo sujeitos a anuéncia da

Anvisa.



Este Manual foi elaborado com base no disposto na RDC n° 947, de 12 de dezembro
de 2024, que dispoe sobre os procedimentos de protocolo de documentos no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e estabelece que o documento com as orientagdes

sobre a utilizagao do peticionamento eletronico estara disponivel no sitio eletronico da Anvisa.

3. DEFINICOES

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

seguintes definigdes:

Assinatura eletronica: geracao, por dispositivo eletronico, de qualquer simbolo ou série de
simbolos executados, adotados ou autorizados por um individuo para ser o lago legalmente

equivalente a assinatura manual do individuo

Assinatura digital: modalidade de assinatura eletronica, resultado de uma operacao
matematica, que utiliza algoritmos de criptografia e permite aferir, com seguranga, a origem €

a integridade do documento

Documento digital: informagdo registrada, codificada em digitos binarios, acessivel e

interpretavel por meio de sistema computacional, podendo ser:
a) nato-digital: produzido originariamente em meio eletronico; e

b) digitalizado: obtido a partir da conversdao de um documento ndo digital, gerando uma fiel

representacdo em codigo digital.

Peticionamento eletronico: envio, diretamente por usudrio externo previamente cadastrado,

de documentos digitais, visando a formar novo processo ou a compor processo ja existente
Protocolo: ato que registra a entrada de peti¢des e demais documentos no dmbito da Anvisa

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

Anvisa.

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

vinculada a uma peti¢do primaria (processo), utilizando cédigo 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 Importacao no

Siscomex.



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

a Anvisa com os seguintes perfis:
- Gestor de seguranca ou Responsavel legal;
- Usuario Regulatorio de Peticao.

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

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

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

a Anvisa esteja a cargo de uma Uinica pessoa.

Empresas com obrigatoriedade de AFE ou AE para importar produtos sujeitos ao
controle e fiscalizacdo sanitarios devem ter o cadastramento na Anvisa atualizado, mas atentar

para a necessidade de altera¢@o nos processos de AFE e AE, conforme normas especificas.

As empresas que sao isentas de AFE ou AE para importar também devem manter o
cadastro do sistema sempre atualizado, tanto em relagdo aos dados validados pela Receita
Federal, como a responsabilidade legal e técnica. Essa demanda ¢ necessaria para evitar
notificagdes de exigéncia que retardam o desembaraco aduaneiro das mercadorias, por

informacgdes divergentes no processo de importagao e o cadastro na Anvisa.

5. SISTEMA SOLICITA

Para mais informacdes e manual de utilizagdo do Sistema acesse

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

O protocolo dos processos de importacao na Anvisa, nao mais sera efetuado pelo
Solicita, tanto no que se refere as peti¢des primadrias, quanto secundarias. O novo fluxo de
protocolo de processo de importagao por meio do LPCO integrado ao LI e ao sistema PCCE de

pagamento de taxa de fiscalizacdo em vigilancia sanitaria sera abordado a seguir neste manual.

O sistema sera utilizado somente para o protocolo de peticdes de Recurso de
Indeferimento, Aditamento para comprovagado de destinagao de bens ou produtos interditados,
em LI/LPCO e Reabertura de processo de importagdo para avaliacdo de desinterdi¢ao por

saneamento de pendéncia sanitaria. Maiores detalhes serdo apresentados neste Manual.



/ ATENCAO \

/ AUTORIZACAO DE EMBARQUE \
g Os codigos dos modelos de LPCO foram alterados com o novo fluxo de protocolo
I de processo de importagao por meio do LPCO integrado ao LI e ao sistema PCCE.
| Para os produtos sujeitos a autorizacdo de embarque, caso ndo tenha sido
| protocolado processo de importagdo na Anvisa com o modelo antigo (I100049)
\ quando houver a migragdo, ndo sera possivel seguir com o protocolo/andlise deste.
\ O importador devera registrar nova LPCO com o modelo novo (I00058). Cabe ao |

\  Importador se atentar para ndo embarcar a carga antes de uma autoriza¢do de /

\ embarque em modelo valido. /

- aer eo» aon o

6. ORIENTACOES GERAIS

Os protocolos de processos de importagdo deverao ter a apresentacao dos documentos
em formato eletronico, além de estarem legiveis e assinados eletronicamente conforme RDC
947/2024. A comprovacdo da validagdo da assinatura digital pode ser efetuada através da

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

Ha trés tipos de assinaturas eletronicas (niveis):

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

e qualificada - emitida por certificadoras ICP-Brasil.

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

seguintes assinaturas:

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

venha a substitui-lo.

Recomendamos a apresentacdo dos documentos em formato PDF pesquisavel para

agilizacdo da analise pela equipe de fiscalizacao.

Os documentos para instru¢do do processo de importagao devem ser anexados no

proprio LPCO.



Os tipos de documentos para os quais existam mais de um para o mesmo LPCO poderao
ser anexados em um arquivo Unico. Exemplo: certificado de andlise 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

eletronicos individuais, por produto.

As petigdes secundarias deverdo ser protocoladas até o prazo de 150 dias do deferimento
do LPCO. Caso haja demanda de peti¢ao secundaria apos este periodo, caberd ao importador
protocolo de novo LPCO, com pagamento de taxa inicial para tratamento da demanda, tendo
em vista o prazo de vencimento do processo de importagdo. Devem ser utilizados os codigos

de assunto descritos no item 23 deste Manual.

As notificagdes de exigéncia serao registradas somente no Portal Unico de Comércio
Exterior, de modo que cabe ao importador consulta-las periodicamente e responder a exigéncia

no LPCO.
O LI s6 teréd o parecer final da anuéncia — deferimento ou indeferimento.

Para acesso ao modulo de LPCO do Portal Unico é necessaria a utilizagao de certificado
digital ou conta gov.br. Esse requisito tem como finalidade garantir que somente pessoas
autorizadas e identificdveis acessem o sistema. Somente esses usuarios poderdo acessar,

visualizar e anexar documentos.
O acesso ao Siscomex Importagdo Web ¢ efetuado somente com certificado digital.

O campo “Critério de priorizacao” do LPCO s6 deve ser preenchido em caso de
atendimento de alguma das situacdes previstas neste Manual. A comprovagdo devera ser
efetuada conforme critérios e documentos definidos. Caso ndo haja comprovagdo do

atendimento ao critério de priorizacao, o processo de importacdo sera indeferido sumariamente.

Para processos de importacao realizados por meio do modal rodovidrio, Descarga direta
de granéis, ou importacdo de microesferas, o importador possui até cinco dias corridos,
contados a partir do registro do LPCO, para complementar o processo com a documentagao
faltante por meio de peti¢do de aditamento ao processo. Documentac¢ao anexada sem o devido

peticionamento nao sera avaliada e o LI/LPCO serao indeferidos.

O conhecimento fisico original ou ndo negociavel ou E-AWB, deve estar assinado pelo
emissor ¢ datado, comprovando o embarque da carga, para a instrucdo do processo de
importa¢ao. Nao serd aceito o envio do Draft (documento emitido antes do conhecimento de

embarque oficial), ou do conhecimento de carga sem assinatura e data do embarque. O extrato
8



do CCT pode ser utilizado em substituicdo ao conhecimento de carga embarcada, desde que tal

condicdo a carga seja comprovada na consulta ao sistema.

No caso de importagdes terceirizadas, a taxa de fiscalizacao e vigilancia sanitaria sera
calculada de acordo com o porte do detentor da regularizagdo do produto junto ao SNVS, e,

portanto, ndo ¢ necessario o pagamento de taxa complementar.

Importagdes de produtos isentos de regularizagdo, mesmo no caso de operagao por conta
e ordem ou encomenda, ndo sdo consideradas terceirizadas, pois nao ha detentor de

regularizagao.

O importador pode acompanhar o prazo para a distribui¢do dos processos para analise

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

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

Os LPCOs serao analisados normalmente, por ordem cronologica. Como os assuntos de
peticdo ndo estdo mais disponiveis para protocolo no Solicita conforme cronograma abaixo,
divulgado ao setor por meio de noticias no site da Anvisa e Noticias Siscomex, cabe
monitoramento ativo por parte dos despachantes quanto aos prazos de protocolo em cada

sistema:

1. 31/03/2025: todos os assuntos de peticdo de importacdo LI/LPCO de alimentos;

2. 07/04/2025: todos os assuntos de peticdo de importagdo LI/LPCO de cosméticos,
saneantes, padroes, mamadeiras e material bioldgico;

3. 14/04/2025: todos os assuntos de peticao de importacdo LI/LPCO de medicamentos
e substancias controladas; e

4. 21/04/2025: todos os assuntos de peti¢do de importagdo LI/LPCO de dispositivos

médicos.

7. PROCESSO DE IMPORTACAO — PROTOCOLO E PAGAMENTO PCCE

O PCCE (Pagamento Centralizado do Comércio Exterior) é um moédulo do Portal Unico
do Comércio Exterior (PUCOMEX) que permite o pagamento de tributos e taxas, quando do

protocolo do LPCO no Portal e apos edi¢des posteriores.

O protocolo do processo de importacdo sera efetuado no PUCOMEX, apos o registro
do LPCO integrado ao LI, com o pagamento via PCCE sendo condicionante para finalizagdo

da demanda.



As informagdes necessarias para o calculo da Taxa de Fiscalizagdo e Vigilancia
Sanitaria (TFVS) estdo dispostas nos atributos especificos do LPCO, tal como CNPJ do
importador, CNPJ do detentor da regularizagdo, cédigo de assunto de peti¢do primadria, codigo
de assunto de peticdo secunddaria e entidades publicas vinculadas ao SUS. Dados equivocados,

informados nestes campos podem ensejar o indeferimento do processo.

Caso a conta bancaria, vinculada ao PCCE ndo tenha saldo disponivel para o pagamento
da TFVS do processo de importagao, o LPCO nao ficara disponivel para analise da Anvisa,
ficando na situagdo “Aguardando pagamento”. Cabera ao importador verificar o motivo de tal

situagdo e solucionar tal demanda.

Todas as atualizagdes de situagdo do LPCO ficam registrados na aba Historico, para

ciéncia do importador quanto a situagdo de seu protocolo.

Todo protocolo de peticdo secundaria deve seguir o rito de edicdo do LPCO para
inser¢ao da informacdo do cddigo de assunto secundario, a exce¢do das Prorrogacdes e

Recursos de Indeferimento, que nao permitem edi¢do dos campos do LPCO.

Peticdes secundarias que demandam taxa de fiscalizagdo, também seguirdo os mesmos
fluxos de pagamento integrado ao PCCE. Atributos do LPCO que nao podem ser editados, por
questdes de vinculacdo de taxa, terdo as edi¢des indeferidas automaticamente pelo sistema. A

situagdo de cada demanda podera ser verificada na aba Historico do LPCO.

Caso haja necessidade de protocolo de novo LPCO, para um LI ja vinculado a um LPCO

ativo, sera necessario o cancelamento do LPCO anterior.

Com a integracdo do LPCO com o LI, ao informar o nimero da LI no Portal tinico de
Comércio Exterior, o sistema carregara os dados da LI no LPCO, de modo que ndo se faz

necessaria a digitacao de todos os itens novamente.

Para maiores informagoes sobre o PCCE, acesse https://www.gov.br/siscomex/pt-

br/informacoes/perguntas-frequentes/perguntas-frequentes-

pecet:~:text=Como%20acessar?200%20m%C3%B3dulo%20Pagamento.detalhes%20n0%2
Omanual%?20do%20importador.

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

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

pagamento da taxa no PCCE e as respectivas solugdes:
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1. Mensagem de erro: A tentativa de pagamento falhou. Momento: Registro de LPCO,
Numero de referéncia: Nao informado, Data da tentativa: XX/XX/XXXX XX:XX,
Valor: Nao informado, Identificacdo: XXXXXXXXXXXXXXX, Codigo do erro: 004,
Mensagem: Nao foi encontrada uma conta ativa do Importador/Exportador para realizar
0 pagamento.

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

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

2. Mensagem de erro: A tentativa de pagamento falhou. Momento: Registro de LPCO,
Numero de referéncia: Nao informado, Data da tentativa: XX/XX/XXXX XX:XX,
Valor: Nao informado, Identificacdo: XXX XXXXXXXXXXXX, Contas: [Conta: XXX
- XXXX - XXXXX, Codigo do erro: 107, Mensagem: Usudrio ndo autorizado a efetuar
o débito para o banco, agéncia e conta corrente informados. ]

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

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

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

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

4. Mensagem de erro: Houve um problema ao efetuar o processamento de taxa anuente
para o LPCO IXX00XXXXXX: A mudanca de status interpretada como aditamento
para o LPCO IXX00XXXXXX resultou em uma guia de pagamento nao isenta: 413191
/ 2025 - integracao_anvisa_pucomex
Problema: Mensagem automatica gerada pelo sistema.

Solugdo: Aguardar a analise do LPCO. Nao ¢ necessario enviar questionamento pelos
canais oficiais ou realizar novo peticionamento.

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
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Anvisa e deve ser realizada de acordo com a Cartilha LI Web, disponivel em

https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/manuais.

ATENCAO \
A Descri¢ao do produto na LI deve citar a identificacdo do produto, nome,
modelo e apresentagdo comercial, composicao e componentes.
Todos os produtos sujeitos a fiscalizagdo sanitaria devem ter os dados do
fabricante e exportador informados no LI.
LIs substitutivos para alteracao de local de entrada ou despacho devem ser
protocolizados na Anvisa para avaliagao.
A auséncia dessas informagdes ensejara o indeferimento do LI/LPCO.

- eaes e an -

/

9. REQUERIMENTO DE LPCO IMP. 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 usudrio devera informar o nimero da LI que serd incorporada em um LPCO, sempre

respeitando a relacdo 1 LI=1LPCO e | item de LI = 1 item de LPCO.

/ ATENCAO 3
Somente LI em situa¢ao 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, o usudrio deverd acessar o Portal Unico de Comércio Exterior no endereco
https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/, realizar o login com certificado digital ou conta

gov.br e selecionar o modulo importagdo (imp.).

Anexagdo de Documentos LPCO Pagamento Centralizado

Clicar em LPCO >> Incluir Pedido
12



Declaracéo Unica de Importacio Carga e Trénsito Anexacio de Documentos LPCO Tratamento Tributario

Incluir Pedido
Consultar

Consultar LPCO por Chave de Acesso

Incluir Pedido com Data Retroativa Importagéo

Acompanhamento de processos de importacao e
anexacdo eletronica de documentos

9.1.1 Selecionar modelo de LPCO
Para selecionar o modelo de LPCO a ser solicitado deve-se seguir os seguintes passos:

e Pode-se comecar a busca pelo 6rgao anuente ou pelo nome do modelo LPCO.
e Deacordo com o 6rgio anuente escolhido, o sistema somente ird mostrar os modelos
de LPCO do respectivo 6rgao. Somente o modelo ¢ de preenchimento obrigatodrio.

e 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:

e Apds selecionar o modelo ou informar o nimero de LPCO existente, clicar em

“Prosseguir”.
9.1.2 Vincular LI

Esta funcionalidade faz com que o sistema carregue os dados da LI diretamente no
LPCO, de modo que o importador ndo precisa digitd-los novamente. O importador deve inserir

o numero da LI e clicar em VINCULAR LI.

* Namero da LI

23/0000231-2

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

Ao tentar vincular uma LI ja vinculada a um LPCO, o sistema apresentara a seguinte

tela de erro:

13



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

9.1.3 Preenchimento dos dados

Na aba “Formuléario LPCO” devem ser preenchidos os dados do formuléario que sao

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

informacdes gerais da importagao.

/ -~
I ATENCAO
] Os campos marcados com asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatorio e podem
\ diferir para cada modelo de LPCO.
S et ot tththehehhehethtehterew”
Nao serd permitida a inclusao manual de item no LPCO, mesmo ap6s a importacao da
LL

Dentro da parte Dados Gerais do LPCO, ha a aba Dados Bésicos, na qual constarao

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

Orientacdes sobre o preenchimento desses campos estdo elencadas no item 9.1.4 deste

Manual.

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

campos:

Namero da regularizagdo no SNVS:

* Contém derivado de animal ruminante?:

Sim Néo

* Condicoes da mercadoria

* Dados do lote, serial ou partnumber:

* Mumero do lote, serial ou partnumber:

* Subcategoria do dispositivo medico:

* Prazo de validade do produto:

* Condicdes de armazenagem

Data de fabricacéo:

* Nome Técnico do Dispaositivo Medico

* Estagio de fabricacio:

* Condicdes de transporte:

14



* Exemplo do modelo de LPCO de Dispositivos Médicos. Cada categoria regulatoria de

produto possuira campos especificos.
Apo6s preencher todos os campos obrigatdrios, o importador devera clicar no botao

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

anexag¢ao dos documentos para a instru¢ao processual.

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

acio: Para andlise 7 Acompanhar operagia flchave de acesso
Formulario LPEO Informagdes Gerals Documentas Anexados Vineulgs. Anslise, Exiplincias & Solictacdes HISBHCD

Exportar - Y Fitrar

Anexar Documentas

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

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

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

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

ANVISA, DECEX, RFE; ANVISA s
DECEX, RFB, ANVISA] -

15



Repita os passos anteriores até carregar todos os documentos necessarios, marque a

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

para os mesmos” e clique no botao .

Na aba “LPCO AGRUPADOS” o importador deve agrupar licengas para produtos que
fazem parte de uma mesma operacdo ou estdo fisicamente agrupados em um contéiner ou

unidade de carga. Assim, o anuente tem informagao para tratar essas licencas em conjunto.

Formulério LPCO Documentos Anexados Andlises, Exigéncias e Solicitacbes LPCO Agrupados Vinculos Histérico Informacdes Gerais

[ |

Numero do LPCQO

A aba exibira uma lista de LPCOs agrupados com as seguintes colunas: Numero da LI,
Numero do LPCO, Situa¢dao do LPCO, Numero do Conhecimento de Carga, Data de inclusdo
no Agrupamento e Data de exclusdo do Agrupamento, e Acdes. Essa tela permitird que o
usudrio possa incluir no Agrupamento um novo LPCO ou excluir um LPCO vinculado. Nao
ha restricao quanto ao modelo ou situagao do LPCO. Entretanto, ¢ preciso que seja do mesmo

orgdo anuente.

5. Os LPCOs podem ser agrupados a qualquer momento.
6. O deferimento de um LPCO agrupado, nao indica o deferimento dos demais, sendo

apenas um direcionador para analise.

Nenhum resultado encontrado

Namero do
2 = & = 5 Data de Inclusdo Data de exclusdo =
‘ u Nimero dall$|  Nimero doLPCO £ Situagdo do LPCO S Cnnhe(;::rr;eantn de 2 A e k0 do Agruamento 91

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 peti¢do na Anvisa a ser escolhido pelo importador.

7 N
/ ~ \
/ ATENCAO \
| A sele¢@o de um modelo de LPCO divergente do indicado, conforme tabelas I
| do item 24 deste Manual, para o codigo de assunto enseja o indeferimento do LI e I
\ LPCO, pois cada modelo possui campos de preenchimento de informagdes /
\ obrigatorias e necessarias nara a analise do nrocesso. /
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Os codigos de Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) disponiveis para cada
modelo de LPCO, e respectivos tratamentos administrativos estdo disponiveis para consulta
na pagina https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/tratamento-
administrativos/tratamento-administrativo-na-importacaoCaso o codigo NCM do bem ou
produto a ser importado ndo possua tratamento Anvisa disponivel, e portanto, o modelo do
LCPO nao esteja disponivel para o enquadramento no assunto de peti¢do especifico, ¢
necessaria a comunicagao 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 importacao,
considerando que o uso de modelo incorreto enseja o indeferimento do processo de

importacao.
No pedido, o importador deve informar o nimero da NCM, o modelo de LPCO para o
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

formulario.

Cadigo de assunto de peti¢do primaria Cédigo de assunto de peticdo secundaria Tipo de operagdo de importagao

CNPJ Detentor da regularizagao CNPJ do Recinto Armazenador Finalidac

Critério de priorizagdo: Entidade publica vinculada/SUS, Lei 9782

* Exemplo do modelo de LPCO de Dispositivos Médicos. Cada categoria regulatoria de

produto possuird campos especificos.

Abaixo seguem orientagdes quanto ao preenchimento dos campos do LPCO:

Dados Gerais Orientacoes de preenchimento
Campo Descricao
Cadigo de | Campo selecao. Selecionar da lista, o c6digo de assunto de
assunto de peticdo primaria do processo a ser
peticdo protocolizado na Anvisa.
primaria:*

17



Escolher conforme tabela do item 25.1
deste Manual. Divergéncia de codigo de
assunto informado no LPCO em relagao
aos documentos de instrugdo processual
enseja o indeferimento do LI/LPCO por
divergéncia de informagdes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo II do
Anexo da RDC n° 81/2008.

Codigo de
assunto de
peticao
secundaria:

Campo selecao.

Selecionar da lista, o cddigo de assunto
secundario do processo a ser protocolizado
na Anvisa.

Escolher conforme tabela do item 25.2
deste Manual. Divergéncia de codigo de
assunto informado no LPCO em relagcao
aos documentos de instrugdo processual
enseja o indeferimento do LI/LPCO por
divergéncia de informagdes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo II do
Anexo da RDC n° 81/2008.

CNPJ Detentor

da regularizagdo:

Campo de

(nimero)

texto

Indicar o CNPJ do detentor da
regularizacdo do produto, conforme consta
na publicizagio da Anvisa ou outro
documento de protocolo de regularizacao
junto ao SNVS. O campo deve ser
preenchido para todo o produto
regularizado no SNVS, sendo o
importador o detentor da regularizagao,
sua filial ou outra empresa terceira.

*Regularizagdo de produto trata-se de
registro, notificacdo, cadastro, autorizagao,
comunicacdo de primeira importacdo ou
outra forma de controle regulamentada

pela Anvisa/SNVS.
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Para produtos ndo regularizados, ou
isentos, deixar este campo em branco.

No caso de IFA devera ser informado o
CNPJ do detentor do cadastro junto a
Anvisa, em atendimento a RDC 637/2022.
Divergéncia do numero do CNPJ do
Detentor da regularizacdo informado no
LPCO em relacio aos dados da
regularizacdo do produto na Anvisa/SNVS
enseja o indeferimento do LI/LPCO por
divergéncia de informagdes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo II do
Anexo da RDC n° 81/2008.

Se o detentor da regularizagao for o proprio
importador, o atributo deve ser preenchido
com o CNPJ do importador.

Se o bem ou produto for isento, o
importador deve deixar o atributo em

branco.

Entidade publica
vinculada/SUS,
Lei 9782:*

Sim/Nao

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

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

Divergéncia nessa informagdo em relagdo
a instrugdo processual do processo ou ao
codigo de assunto protocolizado no LPCO
enseja o indeferimento do LI/LPCO por
divergéncia de informagdes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo II do
Anexo da RDC n° 81/2008.
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CNPJ do Recinto

Armazenador:*

Campo texto (nimero)

Indicar o CNPJ do Recinto Armazenador
onde o produto serd armazenado antes de
seu desembaracgo aduaneiro.

No modal rodovidrio, a URF de despacho
deve ser preenchida com o nimero do
CNPJ do recinto onde a carga serd
desembaracada.

Caso o desembaraco ocorra em local de
passagem, sem recinto armazenador
alfandegado vinculado, devera indicar o
CNPJ da unidade da Receita Federal
responsavel  pela  fiscalizagdo da
localizagao.

Para Descarga Direta de Granéis, o campo
do CNPJ do Recinto armazenador, deve
ser preenchido com o nimero do armazém
ndo alfandegado que receberd a carga do
DDG, po6s desembaraco da mercadoria.
Este recinto deve ter licenga sanitaria ou
alvard sanitdrio para armazenagem de
alimentos. Divergéncia do nimero do
CNPJ do Armazém informado no LPCO
em relagdo aos documentos apresentados
enseja o indeferimento do LI/LPCO por
divergéncia de informagdes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo II do
Anexo da RDC n° 81/2008.

Finalidade da

Importagdo:*

Campo selegao.

Selecionar da lista a finalidade de
importacao.

Divergéncia da finalidade de importagado
selecionada no LPCO em relagdo ao
codigo de assunto protocolizado e aos
documentos anexados ao LPCO enseja o

indeferimento do  LI/LPCO  por
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divergéncia de informagdes conforme o
disposto no item 1.3 do Capitulo II do
Anexo da RDC n° 81/2008.

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

oficial da Anvisa.

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

2. Células e tecidos para fins terapéuticos
3. Comercial

4.Cumprimento de acao judicial para
tratamento de pacientes especificos

5. Deposito Especial Aduaneiro

6. Diagnostico laboratorial

7. Doagao internacional

8. Ensaio de proficiéncia

9. Ensino ou treinamento com dispositivo
médico

10.Eventos religiosos, esportivos e sociais
de grande porte

11.Feiras ou eventos

12.Industrial

13.Loja franca

14.Nao sujeita a intervencao sanitaria
15.Pesquisa cientifica, tecnoldgica ou
envolvendo seres humanos

16.Pesquisa Clinica

17.Pesquisa de mercado de cosméticos,

alimentos ou saneantes
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18.Programa de satde publica
19.Programas assistenciais (uso
compassivo, acesso expandido, pos-
estudo)

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

21.Retorno para conserto no pais de
dispositivo médico

22 Retorno por rechago da mercadoria no
exterior

23.Teste de controle de dopagem

24 .Teste de equipamentos

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

26.Teste para ensaios de seguranca e
eficacia de cosmético

27.Testes de controle de qualidade
28.Testes para avaliagdo de embalagem ou
rotulagem de alimentos ou cosméticos
29.Testes para fins de regularizacdo de
produto no SNVS

30.Uso exclusivo de unidade de saude
31.Uso proprio de pessoa fisica

32.0rgo de repressdo de drogas

Critério

priorizagao:

de

Campo selecdo

Selecionar da lista a priorizacdo adequada
ao pedido.

Anexar comprovagdo da priorizacao
conforme descrito no item 20 deste
Manual. A indicagdo de priorizagdo sem a
devida comprovagao enseja 0
indeferimento do LI/LPCO por

divergéncia de informagdes conforme o
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disposto no item 1.3 do Capitulo II do
Anexo da RDC n° 81/2008.

sanitaria:*

Tipo de
mercadoria
sujeita a
intervencao

Campo selegdo

Selecionar da lista o tipo de mercadoria.

Campo aplicavel somente ao modelo de

LPCO Outros Sujeitos.

Sao tipos de mercadorias autorizadas:

e Mamadeiras, chupetas, bicos e
mordedores

e (Células, Tecidos e Orgdos humanos

e Amostra bioldgica humana

e Padriao/Substancia/Material de
referéncia para Ensaio de Proficiéncia

e Padriao/Substancia/Material de
referéncia para Controle de Qualidade

e Padriao/Substancia/Material de

referéncia para Comercializagao

destinatario que
executara o)
ensaio de

proficiéncia:*

Numero da
regularizacdo no

SNVS:

(numero)

Campo texto.

CNPJ do | Campo de texto | Atributo condicionado a selecdo da

Provedor do | (nimero) Finalidade de importacdo “Ensaio de

ensaio de Proficiéncia”.

proficiéncia:* Indicar o CNPJ do provedor nacional.
Provedores internacionais preencher com
00.000.000/0000-00.

CNPJ do | Campo de texto | Atributo condicionado a selegdo da

Finalidade de importacdo “Ensaio de
Proficiéncia”.

Indicar o CNPJ do destinatario que
executara o ensaio de proficiéncia no pais.
Indicar somente numero, sem tragos,
pontos ou barras.

Indicar o numero de regularizacdo do

produto na Anvisa ou SNVS.
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* Regularizacdo de produto € registro,
notificacao, cadastro, autorizagao,
comunicacdo de primeira importacdo ou
outra forma de controle regulamentada
pela Anvisa/SNVS.

Campo nao aplicavel ao modelo de LPCO
de Outras mercadorias sujeitas a
intervencao sanitaria.

No caso de componentes de dispositivos
médicos, indicar o nimero de
regularizagdo do dispositivo médico
acabado.

No caso de insumos de cosméticos,
saneantes e alimentos, deixar o campo em
branco.

No caso de produto isento ou nao
regularizado, deixar o campo em branco.
Havendo mais de uma regularizagdo de
produto, inserir todos o0s numeros
separados. O atributo ¢ do tipo maultiplo,
aceita vdrias regularizacdes no mesmo
item.

No caso de IFA indicar o niimero do
expediente do cadastro ou o nimero do
registro do medicamento no qual serd
utilizado, no caso de importacdo para

fabrica¢dao de medicamento regularizado

Subcategoria do

medicamento; *

Campo selegdo

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

Observagao: No caso de insumos ou
matérias-primas selecionar a0 menos uma

categoria das que mais se aproximar do
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produto acabado, mesmo no caso de

produtos isentos de regularizacao.

Numero CAS: Campo selegdo Campo aplicavel aos modelos de LPCO de
Medicamentos, Controle especial e Outros
sujeitos. Indicar o numero CAS do
produto.

Lista da Portaria | Campo selecao Campo aplicavel ao modelo de LPCO de

SVS/MS n° Controle especial. Selecionar da lista da

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

e ListaAl, A2, A3,B1,B2,C3 ou
D1

e ListaCl, C2ouC5

e ListaEeF

Contém derivado
de animal

ruminante? *

Campo selecao.

Selecionar Sim caso o produto possua em
sua composi¢ao algum derivado de animal
ruminante em sua composicao.

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

Sim ou Nao.

Prazo de validade

do produto:*

Campo texto.

A descricao deve constar em dias, meses
ou anos, a contar da data de fabricagdo do
produto. Produtos com prazo de validade
expirado ou a expirar-se nos proximos 30
dias (exceto aqueles com prazo de validade
inferior a 180 dias) serdo interditados, nos
termos do item 4 do Capitulo V da RDC n°
81/2008.

Produtos com prazo de validade
indeterminado deverdao ter a indicagao
desta condicdo no campo. O prazo
informado deve coincidir com o prazo de

validade do estudo de estabilidade
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aprovado pelo fabricante, conforme
informagdo da regularizacdo do produto,
caso seja passivel de tal obrigacao legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,

Indeterminado).

Produto estéril? *

Sim/Nao

Campo aplicavel ao modelo de LCO de
Dispositivo Médico.
Selecionar Sim caso o produto, ou seus

componentes, sejam estéreis.

Estagio de

fabricagao:*

Campo selegao.

Selecionar da lista a opg¢ao do estagio de
fabricagao.

1. Produto acabado

2. Granel

3. Semiacabado/Intermediério

4. Matéria-prima/Insumo

5. Pega de equipamento

6. Acessorio de equipamento

Condigdes da

mercadoria: *

Campo selegao.

Campo aplicavel ao modelo de LPCO de
Dispositivos Médicos.

Selecionar da lista a condi¢do da
mercadoria:

1. Nova

2. Usada

3. Recondicionada

Condigoes de

armazenagem:*

Campo selecao.

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

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
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6. ENTREOE 8°C

7. ENTRE 15 E 30°

8. ENTRE2 E 8°C

9.ENTRE9E 15°C

10. NAO APRESENTA CUIDADOS
ESPECIAIS DE CONSERVACAO

11. ABAIXO DE -150° C

12. ABAIXO DE 30° C

Caso o produto, durante seu transporte e
armazenagem em transito (no Armazém
Alfandegado) seja submetido as condi¢des
de temperatura diferentes das validadas em
sua regularizagdo, cabera comprovacao da
condi¢do na regularizagdo. Caso o produto
seja isento, o fabricante devera atestar que

tal condi¢ao ¢ aceita.

Numero do lote,

Campo texto.

serial ou
partnumber:*
Data de | Campo data.

fabricagao:*

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

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

Caso haja mais de um lote ou partnumber
para o produto, com datas de fabricacao
diferentes, indicar um lote ou partnumber
por vez, clicando em "Adicionar Novo"
para cada lote com fabricacdo especifica.
Em relagdo a data de fabricagao, nos casos
em que o dia da fabricagdo seja
desconhecido, pode ser informado o ultimo

dia do més de fabricagdo. Contudo, a data
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de vencimento do produto deve ser

coincidente ao prazo de validade

informado.

* Campos obrigatdrios
Destaque LI:

2 - T T T T EEEEEEEEEETETETEEEEEEmEEmEEmEmEEmEs - <
/ ATENCAO “

O campo “Destaque LI” que consta para preenchimento nos modelos de
LPCO nao ¢ avaliado pela Anvisa. O destaque que a Anvisa avalia ¢ o indicado no

\ registro do LI. Desta forma, esse campo pode ter a selecdo aleatoria pelo importador.

N /

9.1.6 Entrega fracionada

A RDC 81/2008 estabelece a possibilidade de entregas fracionadas para a importagao

de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria. Neste sentido, orientamos a forma de protocolo do

processo de importagdo junto a Anvisa:

7.

10.

11.

O protocolo inicial do processo de importagdo, deve ser efetuado com o LI/LPCO
com todo o volume da importacdo. A analise do processo sera efetuada através da
analise documental do primeiro embarque da carga. A importadora devera anexar
ao LPCO uma carta indicando tratar-se de “Entrega Fracionada” citando o
cronograma dos embarques futuros (quantidade e data programada), subscrita pelo
representante legal da empresa.

Na entrega fracionada, o importador devera enviar, via aditamento, o manifesto da
carga contendo a quantidade de volume e o conhecimento averbado com cada lote
da fragdo, conforme cronograma inicialmente apresentado & Anvisa. O LPCO
somente vai ser deferido apds o aditamento de todas as fragoes.

O LI sera deferido, mas o LPCO ficard em exigéncia técnica, aguardando o
aditamento com a informa¢ao de qual fracdo estd sendo desembaracada naquela
data, conforme a carta da empresa de acordo com o cronograma apresentado.

O aditamento ¢ uma peti¢do secunddria, que deve ser apresentada por meio de
retificagdo no LPCO.

O LI sera deferido e o LPCO permanecera no status “Em exigéncia” com o seguinte
texto: “PRODUTO SOB ENTREGA FRACIONADA. A LIBERACAO A
EXPOSICAO OU ENTREGA AO CONSUMO DAS REMESSAS
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FRACIONADAS INTEGRANTES DESTE LICENCIAMENTO DE
IMPORTACAO DAR-SE-A MEDIANTE FISCALIZACAO SATISFATORIA DA
AUTORIDADE SANITARIA”

9.1.7 Descarga Direta de Granel (DDG)

12. O conhecimento de carga e a fatura original, pelo tipo de fluxo especifico, ndo sdo
documentos obrigatérios de instrugdo processual inicial. Contudo, apés 05 dias
corridos, contados a partir do protocolo do processo de importagdo na Anvisa, o
Conhecimento de Embarque e Fatura deverdo ser aditados ao LPCO/PUCOMEX.
Caso a data de embarque possa ser alterada, informar a data do conhecimento de
embarque.

13. O campo do CNPJ do Recinto armazenador, neste caso, deve ser preenchido com o
numero do armazém nao alfandegado que recebera a carga do DDG.

14. O LI sera deferido e o LPCO ficara em exigéncia até que o importador envie toda a

documentacdo aplicavel.
9.1.8 Reclassificacio de NCM pela Receita Federal do Brasil

Para os casos de Licenciamentos de importagdo, que necessitem de nova manifestagao
da Anvisa devido a reclassificagdo dos produtos em outros NCMs diferentes dos protocolos

anteriores. devem ser seguidos os procedimentos abaixo:

1. Protocolos da LI original pelo sistema PEI — sem LPCO:
o Efetuar o registro da LI substitutiva no Siscomex;
o Registrar novo LPCO vinculado & LI substitutiva no Portal Unico Siscomex;

o Anexar justificativa ao LPCO para a realiza¢do do protocolo.

2. Protocolos da LI original pelo Solicita com modelo de LPCO desabilitado ou
cancelado — protocolos de LPCO até 5/11/2023:
o Efetuar o registro da LI substitutiva no Siscomex;
o Registrar novo LPCO vinculado & LI substitutiva no Portal Unico Siscomex;
o Protocolizar no Solicita peti¢ao secundaria de LI substitutiva no processo de

importacdo original.

3. Protocolos da LI original no modelo de LPCO integrado ao LI — protocolos a partir
de 6/11/2023:
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o Efetuar registro da LI substitutiva no Siscomex;

o Retificar o LPCO fazendo a vinculag¢do da LI substitutiva. As alteragdes nos
campos da LI serdo efetuadas apos a vinculagdao, uma vez que este modelo de
LPCO tem integragcdo com o Siscomex-LI; e

o Protocolizar no Solicita peticdo secundaria de LI substitutiva no processo

original deferido.

4. Protocolos da LI original pelo Solicita com modelo de LPCO cancelado — protocolos
de LPCO a partir de 6/11/2023:
o Efetuar o registro da LI substitutiva no Siscomex;
o Registrar novo LPCO vinculado a LI substitutiva no Portal Unico Siscomex;
o Protocolizar no Solicita peti¢ao secundaria de LI substitutiva no processo de

importacdo original.

5. Protocolo da LI original pelo LPCO integrado a taxa PCCE:
o Efetuar o registro da LI substitutiva no Siscomex;

o Retificar o LPCO fazendo a vinculagdo da LI substitutiva.

As situagoes 2, 3 e 4 serdo aplicaveis aos protocolos das petigdes secundarias efetuadas
até 150 dias apos o deferimento do LI original. Apds esse periodo, deve ser seguido o item 5

para todos os casos.

10. PROTOCOLO DO PROCESSO DE IMPORTACAO NA ANVISA

Com a integrag¢do da TFVS ao PCCE, ndo se faz mais necessario o protocolo de processo
de importacao no Solicita Anvisa, exceto para peti¢coes indicadas neste manual como sendo de

protocolo exclusivo via Solicita. O protocolo Anvisa ocorrera dentro do préprio PUCOMEX.
10.1 PETICAO PRIMARIA

6. Ao registrar o LPCO no Portal Unico, o campo “Cédigo de assunto primario” devera
ser selecionado conforme categoria do produto, finalidade de importagdo e
quantidade de itens para protocolo da peticdo primaria na Anvisa.

o O correto preenchimento dos campos Detentor da Regularizagdo no SNVS e
Entidade publica vinculada ao Sus, também ¢ necessario para o célculo da taxa
de fiscaliza¢do sanitéria.

7. Caso o pagamento da taxa seja efetuado com sucesso, o LPCO sera parametrizado

e sera revelado o canal ao importador, assim que informado o embarque da carga.
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8.

Toda tratativa no LPCO, pelo importador e pela Anvisa, fica registrados na aba

“Historico”, incluindo as informacgdes sobre erros de protocolo.

001

001

Canceiado 0310272025 17 49 FALHA NO PAGAMENTO

Versdodo A Situagio da ~ A ~ A ~
Si CO i !
emale oicso | ©| StuscaodolPCO Cf  DatadoEvento G Usuério -+ Justificativa / Mensagem 2
o001

Aguardando Aguardando

03/02/2025 11:03 Automético
pagamenio pagamento S AtOMAtCo

Aguardando

L 03/02/2025 11:03 Aguardando geragdo do documento de recolhimento de taxa

9.

A situagdo “Aguardando pagamento” ¢ temporaria, devendo ser alterada pelo
sistema minutos ap6s efetuar o registro, edicao ou retificagdo do LPCO. Caso essa
situagdo permaneca por mais tempo, verifique se a conta vinculada ao PCCE possui

saldo e se esta corretamente habilitada.

10.2 PETICAO SECUNDARIA

10. Os LPCOs que necessitem de edi¢ao ou retificagdo, deverdo ter o campo “Codigo

11.

12.

de assunto secundario” preenchido com o assunto correto da demanda, para que a
integracdo da taxa ao PCCE seja efetuada e o LPCO seja encaminhado para analise
da Anvisa.

Podem ser protocolizados os mesmos codigos secundarios mais de uma vez
subsequente. Contudo, para fins de célculo de taxa, o campo data e hora deve ser
preenchido corretamente para diferenciacdo das petigdes.

Ha campos que ndo podem ser editados para fins de protocolo secundério. Caso
sejam efetuadas alteragdes, o LPCO podera ser indeferimento automaticamente, ou
haver erro de protocolo. Todas as ocorréncias ficam registradas na aba Historico do
LPCO. Sao campos que nao podem ser editados quando do protocolo de peticao
secunddria:

o CNPJ Detentor da regularizagao;

o Codigo de assunto de peti¢ao primaria;

o Entidade publica vinculada/SUS, Lei 9782.
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o 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 do detentor da regularizacao do produto no SNVS. Caso o
importador seja entidade publica integrante do SUS, enquadrada no Art. 23 da
Lei n°® 9.782/1999, o célculo da taxa utilizard o porte do proprio CNPJ que esta
realizando o peticionamento. As iseng¢des garantidas em lei permanecem
aplicaveis em todos os casos.
\ Produtos isentos de regularizacdo ndo sdo importacdes terceirizadas para fins de /
\ preenchimento dos campos do LPCO.

- o e = = o
- een e e -

10.3 CONSULTA DE TRANSACAO

13. No Portal Unico o nimero de transagdo vinculado ao protocolo do processo de
importacdo pode ser consultado na aba ‘“Pagamento Centralizado” — “Contas

Bancarias Autorizadas” — Consultar”;

W e PORTAL lilmcq a
%,vé&scom int [ e | imp |
plat-58.0.0 o T

Buscar funcionalidade

Jeclaracio Unica de Importacio Carga e Transito Vis#o Integrada Anexac#o de Documentos LPCO Pagamento Centralizado COoD Classif Tabela

ICMS

Contas Bancarias Autorizadas Consultar

Incluir

Importacao

Acompanhamento de processos de importagdo e
anexagdo eletrénica de documentos

14.  No site da Anvisa, a verificacdo do protocolo pode ser consultada no link
P (SN WS (G WO (W, (SR . (SN ), (I (NN e, (N e N S e -
/ . \
I ATENCAO
A verificac¢ao do protocolo da transagdo pode ser consultada no link
\ https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/. /

11. PETICOES COM OBRIGATORIEDADE DE PRE-EMBARQUE DE CARGA

Para processos de produtos sujeitos ao controle especial que necessitam de autorizacao

de pré-embarque, diferente das demais petigdes de anuéncia, cabera ao importador uma etapa
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inicial junto a COCIC para fins de Autorizacdo de embarque da mercadoria. Segue abaixo fluxo

a ser seguido para os casos especificos:

15. Registrar LI no Siscomex;

16. Registrar o LPCO no Siscomex:

o No campo “Coéddigo de assunto de peticdo primaria” do LPCO deve ser

selecionado o codigo especifico para desembarago da mercadoria — esta selegdo

€ necessaria para pagamento de taxa e registro do LPCO. O niimero do LPCO ¢

necessario para solicitagdo do pré-embarque junto a COCIC. Sao cddigos

especificos para sele¢do no LPCO:

90311 - Anuéncia de Importacdo de até¢ 10 itens de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, exceto padrdes de referéncia,
integrantes do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais.

90312 - Anuéncia de Importacdo de 11 a 20 itens de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, exceto padrdes de referéncia,
integrantes do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais.

90313 - Anuéncia de Importagdo de 21 a 30 itens de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, exceto padrdes de referéncia,
integrantes do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais.

90314 - Anuéncia de Importagdo de 31 a 50 itens de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, exceto padrdes de referéncia,
integrantes do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais.

90315 - Anuéncia de Importagdo de 51 a 100 itens de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, exceto padrdes de referéncia,
integrantes do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais.

90406 - Anuéncia de importacdo de amostras e padrdes de produtos
sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS 344/1998 (listas A1, A2,
A3, Bl1, B2, C3, D1, F), importados por 6rgaos de repressao as drogas.
90407 - Anuéncia de importagdo de amostras e padroes de produtos

sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS 344/1998
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(listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F), destinados a pesquisa cientifica
ou tecnologica.

= 90408 - Anuéncia de Importagdo de padrao de referéncia de natureza
quimica ou ambiental contendo substancia do procedimento 1 ou 1A por
pessoa juridica.

= 90409 - Anuéncia de Importacio de amostras de medicamentos sob
pesquisa clinica contendo substancia do procedimento 1 ou 1%

= 90410 - Anuéncia de Importagdo para o Ministério da Saude ou entidades
publicas integrantes do SUS, para importacdo de substancias sujeitas a
controle especial constantes da Portaria SVS/MS 344/98 — Procedimento
1 e 1A, em estagio de produto acabado, destinado a programa de saude
publica.

= 90425 - Anuéncia de Importacdo de amostras de produtos contendo
substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS 344/1998
(listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F), na forma de produtos acabados,
a granel ou matéria-prima, ndo regularizados no SNVS, para fins de
testes.

= 90488 - Anuéncia de importagio de medicamentos destinados a
programas de acesso expandido, uso compassivo, fornecimento de
medicamentos pds-estudo e ensaios clinicos contendo substancia do
procedimento 1 ou 1A.

17. Com o numero do LI e LPCO, devera ser protocolizado no Sistema Solicita da

Anvisa a solicitagdes de pré-embarque.

o Todos os pedidos devem utilizar o codigo de assunto 70873 - Solicitagdo de
autorizagdo de embarque de produtos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS 344/1998 (Listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, EeF).

o Esse cédigo deve ser protocolado como secundério ou terciario e vinculado ao
processo inicial ou peticdo secundaria de Autorizacdo de Importacao (Al)
concedida pela Coordenagao de Controle e Comércio Internacional de Produtos
Controlados (COCIC) da Anvisa. S3o processos iniciais ou peti¢cdes secundarias
de Al os seguintes codigos:

= 7656 —PRODUTOS CONTROLADOS — Autorizagdo de Importacao de

Substancia/Medicamento (peti¢ao secundaria).
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= 7657 -PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizag¢ao de Importacao de
Substancia/Medicamentos, destinados exclusivamente para fins de
ensino ou pesquisa, analise e utilizados como padrao de referéncia
(peticdo primaria).

= 7690 - PRODUTOS CONTROLADOS -  Autorizagdo
de Importagdo Especifica de Substancia/Medicamento para orgdos de
repressao a drogas, entidade importadora de controle de dopagem,
laboratorio de referéncia analitica, instituicdo de ensino ou pesquisa.
(peticdo primaria).

o Para cada LPCO alvo da importacao, deve ser feita uma peticdo especifica no
Solicita com o assunto 70873 para avaliacdo da COCIC do pré-embarque. Cada
peticdo do Solicita deve ter o respectivo extrato do LPCO anexado.

o No Portal Unico de Comércio Exterior o importador devera anexar a fatura
comercial e a Autorizacdo de Importacdo correspondente para a andlise da
solicitacdo de autorizagcdo de embarque.

18. Caso a analise da COCIC referente a Autorizacdo de embarque da carga enseje
emissdo de Exigéncia Técnica, esta sera emitida pelo Solicita. Caberéa ao importador
consultar sua caixa postal para leitura e cumprimento diretamente no Solicita,
conforme orientagcdes do Manual do Sistema — https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/peticionamento/peticionamento

o Nenhuma exigéncia referente ao Pré-embarque sera efetuada no LPCO.

e C(Caso a analise da COCIC referente a Autorizacdo de embarque da carga seja
indeferida, a manifestacdo serd efetuada no processo Solicita, ou a depender do caso,
no LPCO/LL

o Recursos desta situacdo devem ser efetuados no Solicita no codigo de

assunto 7669 - PRODUTOS CONTROLADOS - Recurso Administrativo.
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Caso a COCIC conceda o pré-embarque, a situagdo da peticdo no Solicita sera
alterada, bem como a autorizagdo de embarque no LPCO sera registrada por meio

da inser¢do da situagdo “Autorizagdo de importagdo emitida” no Portal Unico.

ATENCAO
O campo “Codigo de assunto de peticao primaria” ndo permite edicao apos o

registro do LPCO. Protocolos de codigo de assunto equivocado mesmo na situagao

de “Autorizacdo de embarque emitida” serdo indeferidos por coédigo de assunto
incorreto, quando da andlise do desembaraco do produto.

Situacao: Autorizagao de importagao emitida

Apos autorizacdo de embarque e embarque da mercadoria, o importador deve inserir
o dado da data de embarque da carga, anexar a documentacdo pos-embarque,
protocolar a peti¢do secundaria ADITAMENTO (90273) e aguardar andlise do
processo de desembaraco da mercadoria pelo PAFME.

Caso seja necessario registrar uma Licenca de Importacdo (LI) substitutiva que
altere informacdes que ndo impactam dados presentes na Al, ndo sera exigida uma
nova autorizagdo de embarque. Neste contexto basta seguir com o embarque da
mercadoria, inserir o dado da data de embarque da carga, anexar a documentagao
pos-embarque, protocolar peti¢do secundaria SUBSTITUTIVA (90272 ou 90420) e
aguardar analise do processo de desembaraco da mercadoria. Para alteracdes de
quantidade inferior ao inicialmente autorizado, considerando a previsao normativa
de apresentacdo da Autorizacdo para Fim de Desembarago Aduaneiro (ADA),
também ndo ha necessidade de nova autorizagdo de embarque.

Caso seja necessario registrar uma Licen¢a de Importagdo (LI) substitutiva devido
a alteracdes nas informacgdes que impactam em dados presentes na Autorizacao de
Importagdo (AI) ou no texto da Autorizacdo de Embarque, antes do embarque da
mercadoria, sera necessario solicitar uma nova autorizagdo de embarque junto a
COCIC. Esse procedimento deve ser realizado por meio do protocolo de peticao de
codigo de assunto n° 70873. Esse protocolo junto a COCIC deve ser efetuado
concomitante ao registro do LI substitutivo e edi¢do do LPCO, para que a nova

autorizagao de embarque seja concedida. Neste caso, o LPCO deve ser editado para
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a alteracdao do LI, mas sem inser¢do do dado do embarque da carga. Apds nova
autorizacdo de embarque e embarque da mercadoria, o importador deve inserir o
dado da data de embarque da carga, anexar a documentacdo pds-embarque,
protocolar a peticdo secundaria ADITAMENTO (90273) e aguardar andlise do
processo de desembaraco da mercadoria.

Cabe esclarecer que ndo ha mais indicagdo de prazo para o embarque da carga apos
a autorizacdo de embarque concedida (autorizagdo de importagdo emitida), uma vez
que tal dado nao ¢ inserido no LI. Contudo, o importador devera se atentar para o
prazo para manifestagdo final no LI que ¢ de at¢ 150 dias (60 dias que a LI
permanece “para andlise” + 90 dias que permanece em exigéncia automatica),
conforme prevé a Portaria Secex n° 249, de 2023. Assim, cabe ao importador se
programar para embarcar a carga em tempo habil para analise e conclusdo final do
pleito pela Anvisa, deferimento/indeferimento, dentro do prazo de 150 dias do
registro do LI. Sugerimos que a carga seja embarcada e o processo de importagao
seja protocolado na Anvisa com uma antecedéncia minima de 30 dias do prazo final

de manifestagdo no LI

12. INFORMAR EMBARQUE DA CARGA

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

informar o embarque da carga.

Infarmar embarque da carga

Alterar Situagdo « erenciar Solicitagdes « Carga = Gerar Extrato PDF

Ao clicar nesse botdo, o sistema apresentard uma modal para informar os dados da
carga.

Atencao, essa confirmag¢do nao podera ser desfeita!

As informacgdes referentes ao documento Conhecimento de Carga Embarcada, tais
como: Modal de transporte, N° do conhecimento de carga, Data/hora do embarque
e Condi¢des de transporte, deverdo ser fornecidas nos campos especificos do
modelo de LPCO. Esses dados devem corresponder a informacao real do embarque

da carga.
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Deve ser anexado ao LPCO:

o Para o modal aquaviario, aéreo (voos nao regulares) e rodovidrio: o
conhecimento de carga assinado e datado comprovando o inicio do embarque da
carga (ndo serd 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.

Casos de conhecimento de carga datado e assinado, mas com data posterior de

embarque efetivo da carga, poderdo ser aceitos, desde o campo do LPCO possua os

dados corretos e posteriores a data da assinatura do conhecimento da carga.

o Para modal aéreo, voos regulares: com a evolutiva do CCT, o documento a ser
anexado ao LPCO deve ser o extrato do CCT com a comprovagao do embarque
efetivo da carga.

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

Informar embarque de carga

* Modal de transporie;

Campo obrigatério

N® deo conhecimento de carga

Campo obrigatdrio

Data/hora do embargue

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

Cancelar

Divergéncias entre as informagdes inseridas nesse campo ¢ o documento anexado,
exceto a explicitada no item acima, assim como a auséncia da informa¢ao do
embarque da carga, ensejam o indeferimento sumario do pleito. LPCOs sem a
informagdo do embarque da carga ndo serdo distribuidos para analise.

Para o Ministério da Satde, entidades vinculadas ao SUS, importacdo de
radiofarmacos, dispositivos médicos com prazo de validade contabilizado em horas
e produtos para terapia avangada, 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. Para radiofairmacos e Descarga direta de granéis indicamos o
preenchimento do dado de embarque como sendo Conhecimento “0000000000”, €

data de embarque como a data do protocolo do LPCO. Nos casos em que seja
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possivel editar o campo Embarque da Carga, a data deve ser atualizada quando for
efetivado o embarque da carga e apresentado o Conhecimento de Carga Embarcada
valido. O conhecimento de carga a ser anexado, neste caso, deve ser identificado
como draft. Anexacdes de conhecimento de cargas originais ou nao negociaveis,
seguirdo as regras gerais do campo e documento anexados citados nos dois
primeiros subitens deste topico (modais).

o Nos casos do LPCO deferido, ndo ha como editar o campo do embarque da
carga. Neste caso, ¢ necessaria anexacao no LPCO, de uma carta, subscrita pelo
Representante Legal da empresa importadora, indicando a data efetiva do
embarque da carga, adicionalmente ao documento comprobatorio.

Carta de correcdo do conhecimento de carga embarcada: Para efeitos fiscais,
qualquer corre¢do no conhecimento de carga devera ser feita por carta de corre¢do
dirigida pelo emitente do conhecimento a autoridade aduaneira do local de descarga,
a qual, se aceita, implicara corre¢ao 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.

Ainda em relagdo a Descarga Direta de Granéis, cabem os seguintes

esclarecimentos:

o O conhecimento de carga e a fatura original, pelo tipo de fluxo especifico, nao
sao documentos obrigatorios de instrugdo processual inicial. Contudo, apos 05
dias corridos, contados a partir do protocolo do processo de importacdo na
Anvisa/PUCOMEX, o Conhecimento de Embarque e Fatura originais deverdo
ser aditados ao LPCO/PUCOMEX. Caso a data de embarque possa ser alterada,
informar a data do conhecimento de embarque.

o O campo do CNPJ do Recinto armazenador, neste caso, deve ser preenchido

com o numero do armazém ndo alfandegado que receberd a carga do DDG.
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12.1 CCT (VOOS REGULARES)

A Portaria Coana 127/2023, publicada em 27 de junho, estabeleceu os parametros do
sistema de Controle de Carga e Transito na Importacdo (CCT Importacdo) e tornou publico o

cronograma de implantacdo do respectivo sistema nos aeroportos alfandegados.

O sistema CCT esté disponivel para acesso a Anvisa. Desta forma, a Agéncia j& possui
o perfil para avaliar os dados do embarque das cargas passiveis de fiscalizacdo sanitaria

inseridos pelo importador diretamente no sistema.

A partir da evolutiva implementada, as empresas importadoras, no caso do modal aéreo,
para voos regulares, devera anexar o extrato do CCT no processo de importagdo, como
comprovante do conhecimento de carga embarcado. No caso do modal aquavidrio e rodoviario
poderdo ser anexados o Conhecimento fisico (digitalizado) ou o E-AWB (conhecimento de

embarque exigido no desembaraco aduaneiro de exportagdo e importacao):

e O extrato de CCT apresentado deve conter informagdes necessarias & comprovagao

do embarque da carga, bem como a informag¢do do consignatario.

Os dados que serdo avaliados no extrato do CCT s@o os mesmos do campo do LPCO
para a informagdo do embarque da carga, e deve ser o mesmo ou posterior ao dado do

Conhecimento de carga embarcada.

Nos casos de envio de conhecimento de carga aéreo que possa ser verificado no CCT
que os dados do embarque estdo divergentes, diferentes do indicado acima, o processo de

importacdo podera ser indeferido.

13. INFORMAR PRESENCA DE CARGA

No LPCO integrado ao LI ¢ disponibilizado o botdo “Carga” para o importador informar
que a carga esta disponivel para inspecao fisica ou documental do anuente (Se for o caso).

Atengao, essa confirmagao nao podera ser desfeita.

Informar embarque da carga

Informar presenca da carga

Alterar Sﬂl.lﬂl;ﬁﬂ B 3ETE : ACOE Gerar Extrato PDF

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

presenga da carga.
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e Sempre que for solicitada inspecdo da mercadoria, ndo serd mais cobrado o
comprovante de atracagdo. A Anvisa solicitard o preenchimento do campo
especifico sobre a informacao da presenca de carga, correlacionando-a ao dado do
CNPJ do Armazém Alfandegado com Autoriza¢do de Funcionamento valida ou

Autorizacao Especial, conforme o caso.

Informar presenca 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

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

Cancelar

¢ O importador devera informar a presenca de carga, sempre que tiver ciéncia dessa
informacao.

e Caso o LPCO esteja com status de analise concluida (deferido/indeferido) nao ¢
necessario apresentar essa informacao.

e LPCOs em canal vermelho de parametrizacdo deverdo ter a informagdao do
embarque da carga preenchida pelo importador.

e O servidor anuente podera solicitar a informagao sobre a presenga 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 andlise da Anvisa por

meio de edi¢cdo dos campos:

e O importador deve clicar em “Alterar Situa¢ao” > “Editar LPCO”.

Cancelar LPCO
Editar LPCO

Alterar Situacdo « Gerenciar Solicitacdes « Carga = Gerar Extrato PDF

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

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

e Clicar em “OK” e os campos passiveis de edicao serdo disponibilizados.

Exigéncia 1 Pendente X

Data: 13/09/2023 17:16

Alteracéo a pedido do importador

e Alterar as informagdes pertinentes nos campos do LPCO.
e O importador deve incluir o campo “Cddigo de assunto de peti¢do secundaria” e
informa-lo. Sao aplicaveis os seguintes codigos de assunto:
o 90273 — Aditamento a Licenca de Importacdo de produtos e matérias-primas
sujeitas a vigilancia sanitaria - LI/LPCO;
o 90428 - Solicitagao de priorizagdo de analise de LI/LPCO
o 90272 - Anuéncia de Licenca de Importacdo Substitutiva relacionada a
processos de importacdo de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria - LI/LPCO

o 901118 - Desisténcia de peti¢ao/processo a pedido
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Cadigo de assunto de peticao secundaria:

90272 - Anuéncia de Licenga de Importacdo Substitutiva relax | =

90118 - Desisténcia de peticao/processo a pedido

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

90273 - Aditamento a Licenca de Importacéo de produtos e
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria - LI/LPCO

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

90275 - Fiscalizagao Sanitaria para Desinterdicdo sanitaria de

e . Em seguida, clicar em “Responder exigéncia”.

Cancelar LPCO

Responder Exigéncia

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

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

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

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 orgao.

* Descrigao da exigéncia 01:

* Resposta do Cumprimento da Exigéncia::

Inserir a informacéo do que foi editado no LPCO|

Caracteres restantes: 3852

e A situagao do LPCO sera alterada para “Resposta de exigéncia”. O importador

devera aguardar manifestagdo da Anvisa quanto ao pedido. O formulério do LPCO

permite que haja nova edigdo, caso seja necessario.
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LPCO 12300002074 - [Em construgdo] - LI / LPCO - Cosméticos

Situagao: Resposta de exigéncia

Embargue da carga: 01/09/23 16:55 Conhecimento de carga: 1

/ ATENCAO \
LPCOs que estejam na situagdo Em Exigéncia, por ndo terem sido tratados [

pelo importador até o final, para que seja efetuada a Resposta de Exigéncia pos )
edigdo, ndo serdo analisados pela Anvisa. E necessério que todas as edig¢des fiquem [
com a situagao de “Resposta de Exigéncia”. /

e Desisténcia de analise
o A empresa pode desistir da andlise da peticdo antes do inicio da andlise pela
Anvisa. Nesse caso, devera protocolizar a peticdo secundaria de céddigo de
assunto 90118 - Desisténcia de peticdo/processo a pedido, além de seguir o fluxo
descrito para petigdes secundarias. Deve ser anexada justificativa para a
desisténcia no LPCO. A desisténcia ndo implica devolucdo de taxa, uma vez que
a gestdo de risco terd sido aplicada e a parametrizacdo efetuada quando do
registro do LPCO. O LPCO sera cancelado pelo anuente, quando houver

desisténcia acatada.

ATENCAO \

Todas as edi¢des de LPCO possuem transagdo associada ao pagamento i

PCCE, logo as informagdes do campo Cddigo de Assunto de peticdo secundario sdo I
fundamentais para o correto protocolo da demanda. As regras de campos que nao !
\ podem ser editados permanecem nas edi¢des de LPCO. /

15. STATUS DE PARAMETRIZACAO

Apo6s a distribui¢do do processo para andlise da Anvisa, serdo revelados para o

importador os canais de parametrizagdo nos quais os processos foram enquadrados.

A revelagdao do canal de parametrizacdo ao importador s6 ocorrera apds informar o

embarque da carga no LPCO.
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Processos enquadrados em Canal Verde serao deferidos automaticamente pelo sistema:

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

Situaggo: Deferido 7 Acompanhar operagdo ﬂchavc de acesso
Embarque da carga: 01/09/23 15:42 Presenga de carga: 02/09/23 15:51 Conhecimento de carga: 1

Canal: Verde

Formulario LPCO Anexad Analises, Exigéncia: LPCO Agrupad Vinculos. Historico Informagdes Gerais

Versiodo ,| Siuacioda e = o .
it PC tificativa /
. o | soiciacao S| StasiodoLPCO O\ DatadoEvento & Usudrio 2 Justficativa / Mensagem 2
001

teraca v | i PCO. LI atual t
S En T Cv:racac ‘automatica de situagao conforme canal atribuido ao LPCO. LI atualizada com sucesso no sistema Anuente

001 Parametrizado 13/09/2023 15:57
+] 001 Para andlise 13109/2023 15:51 Apresenca da carga foi informada
a 001 Para andlise 1310912023 15:42 0 embarque da carga foi informado
001 Para andlise 1310912023 15:40 0 embarque da carga foi informado
001 Para andlise 13109/2023 15:20 Sinalizaco de dispensa ou isencéio de pagamento de taxa realizada pelo importador: Expediente Anvisa XXKOXK/XX-X

Aguardando

e 1310912023 1123 Aguardando geracéo do documento de recolhimento de taxa

ATENCAO
Para que haja o deferimento automatico em canal verde, € necessario que
seja informado o embarque da carga. Nos casos em que nao houver essa
informacao, o processo ficara com status “Parametrizado” e ndo seguira para
deferimento automatico. Nao € necessario editar o LPCO, mas somente informar o
\ embarque da carga.

- eas an -

/ ATENCAO \

/ Para os processos de importagao de produtos bioldgicos acabados ou produtos \

bioldgicos em sua embalagem priméria, permanece a necessidade de solicitagdo
de liberagao de Termo de Guarda e Responsabilidade posterior ao desembaraco da
carga, em atendimento as RDC 669/2022 e RDC 58/2010.
Para liberacao de Termo de Guarda e Responsabilidade dos referidos produtos
bioldgicos, realizar o protocolo de peticdo secundaria e apresentar documentagao

- ean e» o> o

\ conforme art. 7° da RDC 669/2022 e laudo analitico satisfatorio, emitido pelo /

\ INCQS (para Procedimento 2). /

LPCOs em canal amarelo e vermelho possuirdo a informagao na tela de consulta, mesmo
nos casos de situacdes “Para andlise”, “Resposta de Exigéncia”, “Conferéncia documental” ou

situacdes pos andlise da Anvisa.
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16. PROTOCOLO DE PETICOES SECUNDARIAS NO PORTAL UNICO

Assim como as petigdes primarias, as peticdes secundarias devem ser protocoladas na

Anvisa, por meio do Portal tnico de Comércio Exterior.

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

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

16.1 PETICOES SECUNDARIAS PROTOCOLADAS DURANTE A ANALISE DO
PLEITO

Durante a andlise do processo de importacao, pode ser necessario o protocolo de
peticdes secundarias, tais como: Cumprimento de exigéncia, Aditamento, Libera¢do 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, havera uma caixa de notificagdo com a exigéncia em

destaque.

Exigéncia 2 Pendente X

Data: 14/09/2023 14:24

Texto da exigéncia do anuente da Anvisa.

e O formulério de LPCO ficara desbloqueado para edigao.
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/ . \
[ ATENCAO
l O importador deverd alterar o campo “Codigo de assunto de peticao secundaria” com
. 0 assunto especifico de cumprimento de exigéncia! /
/
N o o on on o o o e e e e e  wn e e n e e n e mn wn e - - - -

e Ap0s fazer as alteracdes ou anexar documentos que tenham sido solicitados, clicar

em “Alterar situacao” >> “Responder exigéncia”.

Cancelar LPCO

Responder Exigéncia

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

Responder Exigéncia x

";’ f fj Ao confirmar o cumprimento dessa exigéncia, o LPCO serd enviado para andlise do 6rgéo anuente e nao podera ser alterado até nova manifestagéo do érgéo.
e

Descricdo da exigéncia 01:

* Resposta do Cumprimento da Exigéncia::

Caracteres restantes: 4000

Confirmar Cancelar

e [Essa etapa deve ser obrigatoriamente realizada pelo usuario.
e Apos aalteragdo 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 formulario
(“Numero da LI” e “Codigo de assunto de peti¢do secundaria”).
16.1.3 Aditamento e Liberacio de Termo de Guarda e Responsabilidade de Produto
e O importador deverd editar o LPCO a fim de informar o “Cédigo de assunto de

peticdo secundaria”, anexar a documentagao aplicavel.
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16.2 PETICOES SECUNDARIAS POS INDEFERIMENTO DO PLEITO

16.2.1 Recurso Administrativo

O fluxo de recurso no LPCO nao permite o protocolo de transacao no sistema PCCE,

neste caso devera ser efetuada duas etapas para a demanda:

e No LPCO:

o O importador deve acessar o LPCO, clicar em “Alterar situagdo” > “Recurso de

indeferimento”.

Recurso de indeferimento

Alterar Situagao ~ ) B Gerar Extrato PDF

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

recurso e confirmar.

Alterar Situagdo

Alterar situagdo para:

Recurso de indeferimento

Justificativa:

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

3923 restantes

m Cance‘ar

Situag&o: Recurso de indeferimento
Embarque da carga: 02/08/23 10:39 Presenga de carga: 04/08/23 10:59 Conhecimento de carga: 11

Canal: Amarelo

o A situagdo do LPCO ¢ alterada para “Recurso de Indeferimento”.
e No Solicita:

o Cabera ao importador efetuar o protocolo da peticao primaria, conforme codigos
abaixo, adicionando a documentagdo aplicavel que subsidia o recurso e aguardar
analise técnica:

= 90537 - PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia de importacao
Anvisa, em LI/LPCO (PAFAL)
= 90538 - PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia de importagao

Anvisa, em LI/LPCO (PAFCO)
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90539 - PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia de importagao
Anvisa, em LI/LPCO (PAFME)
90540 - PAF - Recurso Administrativo em Anuéncia de importagao

Anvisa, em LI/LPCO (PAFPS)

P @i, (e e, e i, e e e (emn| emngiems jems| smjijems e sesjjess (e eems ;e s -~ &
/ ATENCAO \
As peti¢des de recurso administrativo devem ser protocolizadas no sistema !
Solicita, como peticao primaria, além da realizacido das alteracdes no I
\ PUCOMEX! /
/
S L

o O importador devera anexar ao recurso no Solicita:
1. Extrato do LPCO
2. Extrato do LI

3. Recurso Administrativo formulado por escrito, contendo os seguintes

dados: 6rgao ou autoridade administrativa a que se dirige; identificagao
do interessado ou de quem o represente; domicilio do requerente ou local
para recebimento de comunicagdes; formulacdo do pedido, com
exposicdo dos fatos e de seus fundamentos e data e assinatura do
requerente ou de seu representante

Procuragdo e copia do Contrato Social da empresa, se o recurso for

interposto por terceiro investido de poderes legais de representagdo

16.2.2 Aditamento para comprovacio de destinaciao de bens ou produtos interditados em

LI/LPCO

O PUCOMEX nao permite a edigdo de LPCO indeferido, assim, cabe ao importador
anexar no PUCOMEX e na peticao Solicita a comprovacao da destinagao da carga
interditada e protocolar no Solicita a peticao primaria de recurso administrativo.
No PUCOMEX, o LPCO devera ter o pedido de aditamento solicitado por meio da
ferramenta de Recurso de Indeferimento, pois por limitagdes do sistema, essa € a
unica forma de alteragdo da situacdo do LPCO indeferido para reanalise.

Pedidos de Aditamento de comprovagao de destinagdo efetuados somente no LPCO,
sem a respectiva peticdo no Solicita ndo serdo tratados. Somente apds o recebimento
da peti¢ao no Solicita, a analise do aditamento serd efetuada.

Emissdes de exigéncia técnica serdo enviadas exclusivamente no LPCO.
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Caso a destinagdo da carga seja acatada, o protocolo Solicita sera alterado para
situagdo anuido e o LPCO ficaré na situacdo Indeferido, por ndo ter sido sanada a
irregularidade sanitaria, mas com novo texto indicado que a destinacao foi acatada
e o processo concluido.
Abaixo estdo os codigos de assunto de peticdo primaria no Solicita para o pleito:
= 90541 - PAF — Pagamento Integrado — Aditamento para comprovacao
de destinacdo de bens ou produtos interditados, em LI/LPCO (PAFAL)
* 90542 - PAF — Pagamento Integrado — Aditamento para comprovacao
de destinacdo de bens ou produtos interditados, em LI/LPCO (PAFCO)
= 90543 - PAF — Pagamento Integrado — Aditamento para comprovacao
de destinacdo de bens ou produtos interditados, em LI/LPCO (PAFME)
= 90544 - PAF — Pagamento Integrado — Aditamento para comprovagao
de destinacdo de bens ou produtos interditados, em LI/LPCO (PAFPS)

16.2.3 Reabertura de processo de importacio para avaliacio de desinterdicio por

saneamento de pendéncia sanitaria, em LI/LPCO

O PUCOMEX nao permite a edicdo de LPCO indeferido, assim, cabe ao importador
anexar no PUCOMEX e na peti¢ao Solicita, o pedido de reanalise de desinterdi¢ao
por saneamento de pendéncia sanitdria em LI/LPCO.

Este tipo de pedido ndo se refere a um recurso, e sim um pedido de reavaliacdo da
interdicao por fato novo no processo que permite que a desinterdicdo ocorra, mas
com a manuteng¢ao do indeferimento do LPCO inicial.

No PUCOMEX, o LPCO devera ter o pedido de reanalise da desinterdi¢ao por meio
da ferramenta Recurso de Indeferimento solicitado, pois por limitacdes do sistema,
essa ¢ a unica forma de alteragdo da situacdo do LPCO para reanalise.

Pedidos de Recurso de indeferimento somente no LPCO, sem a respectiva peticao
no Solicita ndo serdo tratados. Somente apds o recebimento da peti¢ao Solicita, a
analise da reanalise da desinterdi¢do sera efetuada.

Emissdes de exigéncia técnica serdo enviadas exclusivamente no LPCO.

Caso a peticao de desinterdi¢do seja acatada, o Protocolo Solicita sera alterado para
situagdo anuido e o LPCO ficaré na situacdo Indeferido, por ndo ter sido sanada a
irregularidade sanitaria, mas com novo texto indicado que a desinterdicao foi

acatada, com anexa¢ao do documento de desinterdi¢do e o processo concluido.

50



Caso o pleito Solicita ndo seja acatado, o Protocolo sera alterado para situagdo ndo
anuido e o LPCO ficard na situacao Indeferido, com novo texto explicitando o
motivo de ndo ter sido desinterditado o bem ou produto.
Sao codigos de assunto de peticdes primdrias para o pleito:
= 90545 - PAF — Pagamento Integrado — Reabertura de processo de
importacdo para avaliacdo de desinterdi¢do por saneamento de
pendéncia sanitaria, em LI/LPCO (PAFAL)
= 90546 - PAF — Pagamento Integrado — Reabertura de processo de
importacdo para avaliagdo de desinterdicao por saneamento de
pendéncia sanitaria, em LI/LPCO (PAFCO)
= 90547 - PAF — Pagamento Integrado — Reabertura de processo de
importacdo para avaliagdo de desinterdicao por saneamento de
pendéncia sanitaria, em LI/LPCO (PAFME)
= 90548 - PAF — Pagamento Integrado — Reabertura de processo de
importacdo para avaliagdo de desinterdi¢do por saneamento de

pendéncia sanitaria, em LI/LPCO (PAFPS)

16.3 PETICOES SECUNDARIAS POS DEFERIMENTO DO PLEITO
16.3.1 Prorrogacio de prazo de LPCO e LI

Desde que respeitadas as regras da Portaria Secex n. 23/2011, ¢ possivel conceder
prorrogagao 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 vinculagdo de uma LI a uma
Declaracao de Importacdo (DI) serd 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 serd 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 6rgdo 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 prorroga¢cdo de prazo serve para a empresa nao perder a LI ja
registrada antes do desembarago aduaneiro e ser obrigada a registrar nova LI.

A validade do LPCO Anvisa ¢ de 5 anos improrrogaveis. De modo que, a

funcionalidade Solicitar Prorrogagao refere-se ao LI e ndo ao LPCO. A solicitagao
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de prorrogacdo também deverd ser realizada por meio de peticdo secundaria

protocolada no PUCOMEX, e a acdo do anuente se dara diretamente no Siscomex.

O importador devera clicar em Gerenciar solicitagdes > Solicitar Prorrogagao >

Inserir nova data e a justificativa. Nao ¢ necessario alterar o campo de codigo de

assunto secundario.

Solicitar Prorrogacao

Solicitar Retificacao

Alterar Situacdo ~ Gerenciar Solicitacoes - Gerar Extrato PDF

Solicitar Prorrogagao

* Nova data de fim de vigéncia
25/09/2028 h [ Prorrogar por igual periodo

* Justificativa

Caracteres restantes: 400

16.3.2 Retificacdo (para LI substitutivo, para recurso de deferimento, prorrogacao de

prazo de LI deferido, Aditamento pds-embarque ou demais peticdes secundarias)

A Prorrogacao de Prazo de LI s6 pode ser solicitada ap6s deferimento do LI

No Portal unico, o importador devera solicitar a retificagdo do LPCO clicando em

Gerenciar Solicitagdes > Solicitar Retificacdo.
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Solicitar Prorrogacao

Solicitar Retificacéo

Alterar Situacdo «~ Gerenciar Solicitagbes « Gerar Extrato PDF

e Os campos do formulario do LPCO ficardo disponiveis para edi¢ao (para alterar o
nimero do LI, novo Cddigo de assunto de peti¢do secundaria ou outros campos).

Apo6s edicao dos campos, clicar no botao “Solicitar Retificagdo” ao fim da pagina.

Solicitar Retificacao Cancelar

Alterar Situacao ~ Gerenciar Solicitagdes « Gerar Extrato PDF

e Ao solicitar a retificagdo, caberd ao importador informar a justificativa da edigao.

Solicitar Retificagao X

:«’I:":' Ao confirmar essa solicitagédo de retificacédo, o sistema ndo mais permitira retificacées no LPCO, até nova manifestacédo do
Y Anuente.

Justificativa:

Inserir a informacgéo do que foi editado no LPCO |

3952 restantes

Confirmar Cancelar

e Apo6s retificacdo do LPCO, o status ¢ alterado para “Retificagdo: Para analise”.

~
e S
ATENCAO \
Retificagdes sem alteragdo do campo “cdodigo de assunto secundario” serdo \
indeferidas automaticamente pelo sistema com o seguinte texto: “A solicitagdo de '
retificacdo foi negada. Justificativa: A retificacdo submetida no LPCO |
IXX00XXXXXX ausente o preenchimento do campo: codigo de petigdo secundaria !
na Anvisa!
\ /
N\ 7
~ -




17. MODELOS DE LPCO

Sd0 modelos de LPCO:

e 100056 — Dispositivos médicos
o Modelo aplicavel a todos os dispositivos médicos, incluindo seus componentes,
passiveis ou isentos de regularizagdo na Anvisa/SNVS.
e 100057 — Medicamentos
o Modelo aplicavel a todos os medicamentos de uso humano, incluindo insumos
e matérias-primas, passiveis ou isentos de regularizacdo na Anvisa/SNVS e a
terapias avangadas.
e 100058 — Produtos sujeitos a controle especial
o Modelo aplicavel a todos as substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial da Portaria n® 344/1998.
o Nao se aplica aos dispositivos médicos, incluindo os para diagndstico in
vitro, que devem ser vinculados ao LPCO 100056.
e 100059 — Cosméticos e produtos de higiene
o Modelo aplicavel a todos os cosméticos e produtos de higiene de uso humano,
incluindo seus insumos e matérias-primas, passiveis ou isentos de regularizacao
na Anvisa/SNVS.
e 100061 — Alimentos
o Modelo aplicavel a todos os alimentos controlados pela Anvisa, incluindo os
ingredientes e coadjuvantes, passiveis ou isentos de regularizacdo na
Anvisa/SNVS.
e 100060 — Saneantes
o Modelo aplicavel a todos os saneantes, incluindo seus insumos e matérias-
primas, passiveis ou isentos de regularizacdo na Anvisa/SNVS.
e 100062 — Outras mercadorias sujeitas a intervencao sanitaria
o Modelo aplicavel a: Padrao de referéncia; Amostra bioldgica humana; Produtos
diversos, conforme Procedimento 5.6 do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC
81/2008; Células e tecidos humanos;
o Nao se aplica a padrdo de referéncia de substancias ou medicamentos sujeitos a
controle especial da Portaria n® 344/1998, os quais devem ser vinculados ao

modelo de LPCO 100058.
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o Nao se aplica a padrao de dispositivo diagnéstico in vitro, os quais devem ser

vinculados ao modelo de LPCO 100056.

18. STATUS DE LPCO APLICAVEIS AOS PROCESSOS ANVISA

Os unicos status que se comunicam entre LPCO e LI sdo os status de finalizagdo de

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

Nas situagdes em que houver alguma pendéncia sanitaria a cumprir ap6s o desembarago
da carga, como, por exemplo, baixa de termo de guarda e responsabilidade, devolucdo da
mercadoria apos feira ou evento, admissdo temporaria, aditamento pos deferimento ja previsto,
dentre outros, a LI serd deferida e o LPCO serd colocado na situagdo “Em exigéncia”. Essa
situagdo somente sera alterada apds o importador realizar o protocolo da peti¢ao secundaria no

PUCOMEX e anexar a documentacao no LPCO.

19. SOLICITACAO DE ISENCAO DE IMPOSTO DE IMPORTACAO

O requerimento de manifestacdo da Anvisa para reconhecimento quanto a natureza do
produto ser um material médico-hospitalar, com a finalidade de requerimento, por parte do
importador, de isen¢do de imposto de importagdo, nos termos do artigo 141 do Decreto n® 6.759,
de 5 de fevereiro de 2009 devera ser protocolizada como peticdo secundaria ao processo de
importagdo, imediatamente apds o protocolo da peticdo inicial, para que ao se distribuir o
processo de importacdo para andlise, ja seja avaliada a inser¢ao do texto padrao no parecer do

LPCO e LI quanto a tal reconhecimento.

Somente serdo aceitos protocolos secundarios dessa natureza, em processos de
importagao de codigos de assunto de dispositivos médicos. Nao serdo aceitas solicitagdes de

isen¢do 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 14 deste

Manual.

20. CRITERIOS DE PRIORIZACAO DE ANALISE

O campo “Critério de priorizagdo” do LPCO apenas devera ser selecionado caso a
importagdo se enquadre em alguma das opg¢des descritas pelo referido campo com a anexagao

do documento comprobatdrio da prioridade. Sdo elas:
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Situacdes prioritarias

Importador

Critérios a serem atendidos

Peti¢des secundarias de processos
previamente analisados, como
cumprimento de exigéncia, LI
Substitutiva e recurso
administrativo, pois dao
continuidade a andlise do
processo e somam-se ao tempo de
analise institucional;

Qualquer empresa.

¢ Peticao secundaria, decorrente
de primaria ja analisada e
retificada/editada no LPCO.

e Peticdes secundarias com o0s
assuntos citados na primeira
coluna protocolizadas
anteriormente a analise da
primaria serdo indeferidas
sumariamente.

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

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

e Ministério da Satde;

e Secretarias  de  Saude
(Estadual ou Municipal);
e Entidades publicas ou
privadas vinculadas ao

SUS;

o [nstituigdes privadas,
com ou sem fins
lucrativos de assisténcia
complementar a saude no

ambito do Sistema Unico
de Saude.

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

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

ou

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

E

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

Importagdo de produtos que
exigem condigdes de
armazenagem com temperatura
inferior a 20°C negativos, bem
como de medicamentos
bioldgicos sujeitos a
comprovagdo do monitoramento
da temperatura desde sua origem
at¢ a armazenagem pelo

Qualquer empresa.

e Indicar nos campos do LPCO
“Condigdes de transporte” /”
Condicdes de armazenagem”

a condigdo de
transporte/armazenagem com
a temperatura -20°C,

conforme regularizagdo do
produto na Anvisa/SNVS; ou
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importador e de amostras
biologicas

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

¢ Produto ser Amostra
bioldgica.

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

Qualquer empresa.

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

Importacdo de produtos pelo
modal rodovidrio cuja URF de
despacho seja um recinto na
fronteira

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 obrigatérios,
contudo, devera peticionar em
ato Unico, em até 5 dias
corridos (e ndo  uteis),
contados a partir do protocolo
do processo de importagdao na
Anvisa, a complementacdo da
documentacao mediante
peticdio de aditamento ao
processo de importagao.

eCaso nao haja anexagdo da
documentacdo complementar
no Portal Unico com
respectiva peticdo secundaria
de aditamento no prazo de
cinco dias corridos acima
citado, o LI e respectivo
LPCO serdo indeferidos.

¢ S30 documentos que podem
ser apresentados
posteriormente: conhecimento
de carga, comprovante de
esterilidade e laudo.

Importacao de
produto para pesquisa
clinica, uso compassivo € acesso

Qualquer empresa

eCopia  do Comunicado
Especial (CE), Comunicado
Especial Especifico (CEE) ou
Documento para Importacao
de Produto(s) sob investigacdo
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expandido, fornecimento de
medicamentos pos-estudo

do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM).

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

Qualquer empresa

e Apresentar relatorio meédico
em nome do paciente
indicando a necessidade da
importag¢ao do produto.

Importacdo de radiofarmacos
prontos para uso

Qualquer empresa

e Somente para os produtos
prontos para uso  ndo
liofilizados.

¢ Produtos enquadrados como
radiofarmacos na Anvisa.
OBS: Liofilizados possuem
validade de 12 meses, logo nao
sdo priorizados.

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

Qualquer empresa

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

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

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

Qualquer empresa

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

Importagdo de cargas de grande
volume que comprometam a
operagdo do recinto alfandegado,
mediante solicitacdo formal do
responsavel técnico pelo recinto,
esclarecendo os motivos

Qualquer empresa;

Descarga direta de granéis

e Apresentar declaracdo do
responsavel técnico do recinto
alfandegado indicando as
razdes do comprometimento
da operacao do recinto.

e Caso seja uma demanda de
Descarga direta de granéis,
apresentar  declaracdo  do
responsavel técnico do recinto
alfandegado de controle de
descarga da operacao,
indicando as razdes do
comprometimento da
operacdo do recinto e licenca
sanitaria do importador.
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Importagdo de fontes radioativas
ou de microesferas

Qualquer empresa

eInformar o numero da
regularizacgdo do  produto
como sendo uma fonte
radioativa ou microesfera.

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

Qualquer empresa,;

e Apresentar comprovacido do
PDP vigente para importagao
do produto. Preferencialmente
endereco do sitio eletronico
para verificagdo da vigéncia
do PDP.

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

Pesquisa
Tecnoldgica,
Pesquisa
Tecnolégica

Pesquisadores ou
Institui¢oes Cientifica,
Tecnologica e de Inovagao
ndo credenciados pelo
CNPq

e Apresentar a documentacao
elencada na RDC 172/2017.

Importacao por empresa
Certificada OEA Integrado

Empresas
certificacao
Integrado Anvisa

com
OEA-

Cumprir os requisitos da RDC
845/2024.

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

Ministério da Saude

Importadoras ou
detentoras da
regularizag¢ao do produto.

- Vacinas e medicamentos
importados pelo Ministério da
Saude, destinados ao
enfrentamento da emergéncia
de saude publica de
importancia
nacional/internacional
publicada em
https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/svsa/coes;

- Kits para diagnostico - Kits
de Dispositivos médicos IVD
especificos para doengas
relacionadas a emergéncia de
saude publica de importancia
nacional/internacional
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(publicada em:
https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/svsa/coes)

devidamente regularizados na
Anvisa, cujos processos de
importagdo sejam realizados
pelo Ministério da Saude,
pelas importadoras ou
detentoras da regularizag¢ao do

produto.

ATENCAO \

Deve haver o protocolo da peti¢do secundéria com o codigo de assunto “90428 - §
Solicitagdo de priorizagao de analise de LPCO”, logo apds o protocolo da peti¢ao |
primaria. A priorizacdo de analise serd encaminhada para distribuicdo quando houver !
protocolo da petigao especifica no PUCOMEX. /

21. CONSULTA DOS PROCESSOS

A consulta dos processos protocolados pode ser realizada pela empresa responsavel pelo
peticionamento no link

: https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/.
O acompanhamento da analise deve ser realizado por meio do Siscomex/PUCOMEX.

Destacamos que a consulta do andamento do processo por meio do LPCO ou LI pode
ser efetuada pelos importadores ou seus representantes legais cadastrados na Receita Federal

do Brasil.
21.1 CONSULTA DISTRIBUICAO DE PROCESSOS DE IMPORTACAO

Informagdes sobre a data de distribuicdo de processos de importagdo para analise
protocolados por meio da modalidade Siscomex (LI com LPCO) podem ser obtidas por meio
do Painel de Fila de Analise de Processos — LPCO Importacao 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.
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A ferramenta permite o acompanhamento da distribui¢ao dos processos de importagao,
sendo possivel visualizar a data de entrada de cada processo e a data da sua distribuicdo para
analise. Dessa forma, ¢ possivel fazer uma previsdo de quantos dias os processos protocolados

aguardam até serem analisados.

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

Anuéncia de Importacao de Produtos para Saude (PAFPS).

Jana aba “p6s-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

jé tenha sido autorizado.

Processos que possuam protocolos ou situagdes prioritarias serdo visualizados nas
mesmas filas. No entanto, o tratamento para distribui¢ao prioritaria sera efetuado internamente

pela area. Nesses casos, ocorrera a alteracao da ordem de distribuicao da fila.

A data de distribuigado apresentada no painel se refere ao momento do envio do processo
para andlise. J& o acompanhamento da andlise poderd ser realizado pelo sistema

Siscomex/Portal Unico de Comércio Exterior.

Destaca-se que ap0s a distribui¢do para a andlise, a equipe responsavel possui um prazo
para se manifestar, de acordo com a RDC 743, de 10 de agosto de 2022, que estabelece a
classificagdo de risco e os prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagao

de responsabilidade da Anvisa.

22. 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

importacao (imp).

Clicar em “LPCO” >> “Consultar”. Buscar pelo nimero do LPCO ou por qualquer dos

. , . . Consultar
filtros disponiveis e clicar em -

22.1 NOVOS CRITERIOS DE BUSCA DO LPCO
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O importador podera consultar os LPCO utilizando como critério de busca os canais
“Verde”, “Amarelo” ou “Vermelho”, bem como as informag¢des de embarque e presenca da

carga.

23. CODIGOS DE ASSUNTO

O Codigo de assunto de uma peticdo a ser protocolizada junto a Anvisa, constitui-se na
jungdo de um codigo numérico, vinculado a um descritor de assunto de interesse e o respectivo

fato gerador da Taxa de Fiscalizacdo preconizada pela RDC n° 857/2024.

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

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

A lista de codigos de assuntos disponiveis segue descrita abaixo:
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23.1 PETICOES PRIMARIAS

Os

documentos  obrigatérios de  instrugdo  processual e normas  relacionadas podem  ser  consultadas no

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Modelo | Cédigo
de do Assunto
LPCO |Assunto
100058 90223 Anuéncia Anvisa de importacdo de produtos derivados de cannabis para o atendimento de paciente previamente cadastrado na
Anvisa, vinculada ou ndo a obrigatoriedade de cumprimento judicial, em LI/LPCO
100062 90261 Anuéncia Anvisa de importagao de padrao, material ou substancia de referéncia, exceto contendo substancia controlada, por
pessoa juridica, para ensaio de proficiéncia ou Controle de Qualidade, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importacao de dispositivos médicos ou IVD, por unidades de saude privadas, em estagio de produto acabado,
100056 190263 !
para seu uso exclusivo, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importagao de alimentos, por unidades de satide publicas, em estagio de produto acabado, para seu uso
100061 90264 .
exclusivo, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importacdo de cosméticos, por unidades de saude publicas, em estdgio de produto acabado, para seu uso
100059 90265 .
exclusivo, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importagao de até 10 itens de cosméticos, produtos de higiene e perfumes, do procedimento 5.2, por pessoa
100059 90266 |. .. . . .
juridica para fins industriais ou comerciais
Anuéncia Anvisa de importacdo de até 11 a 20 itens de cosméticos, produtos de higiene e perfumes, do procedimento 5.2, por
100059 90267 o . . -
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais
100059 |90268 Anuéncia Anvisa de importagdo de 21 a 30 itens de cosméticos, produtos de higiene e perfumes, do procedimento 5.2, por pessoa

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

100059190269 juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de 51 a 100 itens de cosméticos, produtos de higiene e perfumes, do procedimento 5.2, por
100059 190270 o . .. -

pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de produto de terapia avancada destinados a programas de acesso expandido, uso compassivo e
100057 190271 . .

fornecimento poés estudo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacao de até 10 itens de produtos de terapias avancadas, do procedimento 5.3, por pessoa juridica,
100057 190291 . .. .

para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
100057 190292 | Anuéncia Anvisa de importacdo de produtos de terapias avangadas sob pesquisa clinica, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de até 20 amostras biologicas humanas para fins de diagnostico laboratorial, relacionadas a
100062 190297

LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de 21 a 50 amostras biologicas humanas para fins de diagndstico laboratorial, relacionadas a
100062 90298

LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de até 10 itens de saneantes, do procedimento 5.4, por pessoa juridica para fins industriais ou
100060 90301 .

comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de até¢ 11 a 20 itens de saneantes, do procedimento 5.4, por pessoa juridica para fins industriais
100060 90302 ..

ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagao de 21 a 30 itens de saneantes, do procedimento 5.4, por pessoa juridica para fins industriais ou
100060 90303 .

comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagao de 31 a 50 itens de saneantes, do procedimento 5.4, por pessoa juridica para fins industriais ou
100060 90304 .

comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de 51 a 100 itens de saneantes, do procedimento 5.4, por pessoa juridica para fins industriais ou
100060 90305 ..

comerciais, em LI/LPCO
100061 190306 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
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Anuéncia Anvisa de importacao de até 11 a 20 itens de alimentos, do procedimento 5.1, por pessoa juridica para fins industriais

100061 190307 ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagcdo de 21 a 30 itens de alimentos, do procedimento 5.1, por pessoa juridica para fins industriais ou
100061 90308 .

comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de 31 a 50 itens de alimentos, do procedimento 5.1, por pessoa juridica para fins industriais ou
100061 90309 .

comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagao de 51 a 100 itens de alimentos, do procedimento 5.1, por pessoa juridica para fins industriais ou
100061 90310 .

comerciais, em LI/LPCO
100058 190311 Anuéncia Anvisa de Importagdo, de até 10 itens de medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, exceto padrdes de

referéncia, do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO pos-embarque
100058 90312 Anuéncia Anvisa de Importagao, de 11 a 20 itens de medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, exceto padroes de

referéncia, do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO pos-embarque
100058 190313 Anuéncia Anvisa de Importagao, de 21 a 30 itens de medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, exceto padroes de

referéncia, do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO pos-embarque

Anuéncia Anvisa de Importagdo, de 31 a 50 itens de medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, exceto padrdes de
100058 90314 . . o . . . .

referéncia, do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO po6s-embarque
100058 190315 Anuéncia Anvisa de Importacao, de 51 a 100 itens de medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, exceto padroes

de referéncia, do procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO pds-embarque
100057 190316 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
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Anuéncia Anvisa de Importacdo de até 11 a 20 itens de radiofarmacos e matérias primas que os compdem, do procedimento 5.3,

100057190317 por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacdo de até 21 a 30 itens de radiofarmacos e matérias primas que os compdem, do procedimento 5.3,
100057 90318 o X . ..

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacdo de até 31 a 50 itens de radiofarmacos e matérias primas que os compdem, do procedimento 5.3,
100057 190319 o X . ..

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacdo de até 51 a 100 itens de radiofarmacos e matérias primas que os compdem, do procedimento
100057 190320 o . - ..

5.3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacdo de até 10 itens de medicamentos e substincias que os compdem, sujeitos a controle especial, do
100058 90321 . o . .. ..

procedimento 3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 11 a 20 itens, de medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos a controle especial,
100058 90322 ; o . . ..

do procedimento 3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 21 a 30 itens, de medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos a controle especial,
100058 90323 . o . . ..

do procedimento 3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 31 a 50 itens, de medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos a controle especial,
100058 190324 . o . . ..

do procedimento 3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 51 a 100 itens, de medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos a controle especial,
100058 90325 . o i C .

do procedimento 3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de até 10 itens de dispositivos médicos, do procedimento 4, por pessoa juridica para fins
100056 90326 |. .. -

industriais ou comerciais, em LI/LPCO
100056 190327 Anuéncia Anvisa de Importagao de 11 a 20 itens de dispositivos médicos, do procedimento 4 por pessoa juridica para fins

industriais ou comerciais, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de Importagao de 21 a 30 itens de dispositivos médicos, do procedimento 4 por pessoa juridica para fins

100056 190328 industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacdo de 31 a 50 itens de dispositivos médicos, do procedimento 4, por pessoa juridica para fins
100056 90329 |. .. ..

industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 51 a 100 itens de dispositivos médicos, do procedimento 4 por pessoa juridica para fins
100056 90330 |. .. .

industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de até 10 itens de medicamentos e matérias primas que os compoem, do procedimento 5.3, por
100057 90331 . . . -

pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagao de 11 a 20 itens de medicamentos e matérias primas que os compoem, do procedimento 5.3,
100057 ]90332 o . . .

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 21 a 30 itens de medicamentos e matérias primas que os compdem, do procedimento 5.3,
100057 90333 o : . .

por pessoa juridica, para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagao de 31 a 50 itens de medicamentos e matérias primas que os compdem, do procedimento 5.3,
100057 190334 o . . .

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacdo de 51 a 100 itens de medicamentos e matérias primas que os compdem, do procedimento 5.3,
100057 90335 S . . .

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de até 10 itens de dispositivos médicos IVD, incluindo as matérias primas, do procedimento
100056 90336 o . . g

5.5, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacdo de 11 a 20 itens de dispositivos médicos IVD, incluindo matérias primas, do procedimento 5.5,
100056 90337 o X . -

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 21 a 30 itens de dispositivos médicos IVD, incluindo as matérias primas, do procedimento
100056 90338 o . . o

5.5, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 31 a 50 itens de dispositivos médicos IVD, incluindo as matérias primas, do procedimento
100056 190339 o . . g

5.5, por pessoa juridica, para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
100056 190340 Anuéncia Anvisa de Importacao de 51 a 100 itens de dispositivos médicos IVD, incluindo as matérias primas, do procedimento

5.5, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de Importacao de matéria-prima, medicamentos nao controlados ou produtos contendo substancias sujeitas a

100057, 90347 |controle especial da Portaria SVS/MS n°® 344/1998 (listas C1, C2 e C5), ndo regularizados no SNVS, para fins de testes, em
100058
LI/LPCO
100057, A . . . . . .
100058 90349 | Anuéncia Anvisa de Importacdo de doagdo internacional de medicamentos, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de Importacdo de medicamentos sob ou para acompanhamento de Pesquisa Clinica, exceto procedimento 1,
100057 190350
1A e 3, em LI/LPCO
100056 90351 |[Anuéncia Anvisa de Importagdo de dispositivos médicos ou IVD, sob Pesquisa Clinica, em LI/LPCO
100057, 90353 Anuéncia Anvisa de importagdo de medicamentos destinados a abastecimento inicial e reposi¢do de enfermaria, farmacia ou
100058 conjunto médico de bordo de meios de transporte internacionais, em LI/LPCO
100056 190354 Anuéncia Anvisa de importagdo de dispositivos médicos ou IVD, destinados a abastecimento inicial e reposi¢ao de enfermaria,
farmécia ou conjunto médico de bordo de meios de transporte internacionais, em LI/LPCO
100060 190355 Anuéncia Anvisa de importagdo de saneantes destinados a abastecimento inicial e reposi¢do de enfermaria, farmécia ou conjunto
médico de bordo de meios de transporte internacionais, em LI/LPCO
100057, 90356 Anuéncia Anvisa de importagdo de medicamentos, por unidades de satide publicas, em estagio de produto acabado, para seu uso
100058 exclusivo, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importagdo para retorno de dispositivos médicos ou IVD, apos prestacao de servico, conserto, reparos ou
100056 90358 ~ L ~ .
restauragdo, submetidas a exportagcdo temporaria, em LI/LPCO
100056 (90361 | Anuéncia Anvisa de importacao de dispositivo médico ou IVD, nao regularizado destinado a feiras ou eventos, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de Importacao de até 10 itens de mamadeira, bico de mamadeira, chupeta, mordedor, do procedimento 5.6, por
100062 90363 o . . .
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
100062 90364 Anuéncia Anvisa de Importagdo de 11 a 20 itens de mamadeira, bico de mamadeira, chupeta, mordedor, do procedimento 5.6,

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de Importacao de 21 a 30 itens de mamadeira, bico de mamadeira, chupeta, mordedor, do procedimento 5.6,

100062190365 por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacao de 31 a 50 itens de mamadeira, bico de mamadeira, chupeta, mordedor, do procedimento 5.6,
100062 90366 o : . .

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 51 a 100 itens de mamadeira, bico de mamadeira, chupeta, mordedor, do procedimento 5.6,
100062 90367 o . . .

por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
100058 190371 Anuéncia Anvisa de importagao de amostras e padrdes 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 tecnologica, em LI/LPCO
100057, 90372 Anuéncia Anvisa de importacdo de medicamentos destinados a programas de acesso expandido, uso compassivo, fornecimentos
100058 de medicamentos pds estudo e ensaios clinicos, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de até 10 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do procedimento
100057 90374 o . . .

2, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 11 a 20 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
100057 90375 . R : .. -

procedimento 2C, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importacao de até 10 itens de produtos biolodgicos ou de matérias-primas que os compdem, do procedimento
100057 90376 o ! . .

2A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de 11 a 20 itens de produtos biologicos ou de matérias-primas que os compdem, do
100057 90377 . o . . .

procedimento 2A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de Importagdo de até 10 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do procedimento
100057 90378 o . . .

2B, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
100057 190379 Anuéncia Anvisa de Importagdo de 11 a 20 itens, de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do

procedimento 2B, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de Importagdo de até 10 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do procedimento

100057 190380 2C, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190381 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 11 a 20 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190382 Anuéncia Anvisa de Importagdo de 21 a 30 itens de produtos biologicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 90383 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 |90384 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190385 Anuéncia Anvisa de Importagdo de 21 a 30 itens de produtos biologicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190386 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190387 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190388 Anuéncia Anvisa de Importagdo de 21 a 30 itens de produtos biologicos ou de matérias-primas que os compdem, do

procedimento 2B, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do

100057190389 procedimento 2B, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190390 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2B, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190391 Anuéncia Anvisa de Importagdo de 21 a 30 itens de produtos biologicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2C, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190392 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2C, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190393 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, do
procedimento 2C, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO

100057 190399 Anuéncia Anvisa de importacdo de medicamentos, exceto procedimentos 1, 1A e 3, destinados a pesquisa cientifica ou
tecnolédgica, em LI/LPCO

100062 190400 Anuéncia Anvisa de Importacdo de até 20 amostras bioldgicas humanas destinadas a testes de controle de dopagem, por
laboratorio ou entidade importadora ndo credenciada pela ABCD, com acreditacdo vigente junto a WADA, em LI/LPCO

100062 190401 Anuéncia Anvisa de Importagdo de 21 a 50 amostras bioldgicas humanas destinadas a testes de controle de dopagem, por

laboratorio ou entidade importadora ndo credenciada pela ABCD, com acreditacdo vigente junto a WADA, em LI/LPCO
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100056,

100059,
100061, Anuéncia Anvisa de importacdo para a entrada de bens e produtos procedentes do exterior destinados a utilizagdo em eventos de
100060, |90402 .
grande porte no Pais, em LI/LPCO
100057,
100058,
100062
Anuéncia Anvisa de importacao de até 20 itens de amostras bioldgicas humanas destinadas a pesquisa cientifica ou tecnologica,
100062 190404
em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importagao de 21 a 50 itens de amostras bioldgicas humanas destinadas a pesquisa cientifica ou tecnologica,
100062 |90405
em LI/LPCO
100058 90406 Anuéncia Anvisa de importagdo de amostras e padrdes de produtos sujeitos a controle especial da Portaria 344/1998 (listas A1,
A2, A3, B1, B2, C3, DI, F), dos procedimentos 1 ¢ 1A, importados por 6rgaos de repressao as drogas
100058 190407 Anuéncia Anvisa de importagdo de amostras e padrdes de produtos sujeitos a controle especial da Portaria 344/1998 (listas A1,
A2, A3, B1, B2, C3, D1, F), dos procedimentos 1 ¢ 1A, destinada a pesquisa cientifica ou tecnoldgica
100058 | 90408 Anuéncia Anvisa de Importacao de padrao, material ou substancia de referéncia, contendo substancia do procedimento 1 ou 1A
por pessoa juridica, para ensaio de proficiéncia ou Controle de Qualidade, em LI/LPCO
100058 | 90409 Anuéncia Anvisa de Importagdo de amostras de medicamentos sob ou para acompanhamento de Pesquisa Clinica contendo
substancia do procedimento 1 ou 1A, em LI/LPCO
100058 190410 Anuéncia Anvisa de importacao pelo MS, Secretarias ou entidades publicas integrantes do SUS, de substancias sujeitas a controle
especial, do procedimento 1 e 1A, em estagio de produto acabado, sem unidade de saude vinculada, em LI/LPCO
100056 190413 Anuéncia Anvisa de Importagdo de até 10 itens de pecgas ou acessorios de dispositivos médicos ou IVD, do procedimento 4 ou

5.5, por pessoa juridica em regime de DEA, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de Importacao de 51 a 100 itens de pecas ou acessorios de dispositivos médicos ou IVD, do procedimento 4

100056 190414 ou 5.5, por pessoa juridica em regime de DEA, em LI/LPCO

100056 190415 Anuéncia Anvisa de Importagao 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

100056 190416 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 21 a 30 itens de pegas ou acessorios de dispositivos médicos ou IVD, do procedimento 4 ou
5.5, por pessoa juridica em regime de DEA, em LI/LPCO

100056 190417 Anuéncia Anvisa de Importagao 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 LI/LPCO

100056,

100059,

100061, Anuéncia Anvisa de importagdo de bens ou produtos ndo regularizados na ANVISA, por institui¢des Integrantes do SUS,

100060, |90418 . N . . o .

100057 vinculada a obrigatoriedade de cumprimento de agdo judicial, exceto procedimento 1 e 1A, em LI/LPCO

100058,

100062

100058 190423 Anuéncia Anvisa de Importagdo de padrdo, material ou substincia de referéncia, contendo substincia do procedimento 3 por
pessoa juridica, para ensaio de proficiéncia ou Controle de Qualidade, em LI/LPCO

100058 | 90424 Anuéncia Anvisa de Importacdo de 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

100058 90425 Anuéncia Anvisa de Importagdo de matéria-prima e produtos contendo substincias sujeitas a controle especial da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F), ndo regularizados no SNVS, para fins de testes, em LI/LPCO

100059 | 90442 Anuéncia Anvisa de importacao de amostras de cosméticos, acabados ou granel, nao regularizados, em LI/LPCO, para: analises

controle qualidade, embalagem e rotulagem, registro, seguranca e eficécia, dev. produtos, pesquisa mercado
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Anuéncia Anvisa de importacdo de amostras de saneantes, acabados ou matérias-primas, nao regularizados, em LI/LPCO, para:

100060 90443 analises registro, controle qualidade, proficiéncia, dev. produtos, equipamentos, pesquisa de mercado

100056 |90444 | Anuéncia Anvisa de importa¢dao de doagdo internacional de dispositivos médicos ou IVD, em LI/LPCO

100061 90445 |Anuéncia Anvisa de importacdao de doagdo internacional de alimentos, em LI/LPCO

100059 [90446 | Anuéncia Anvisa de importacao de doagdo internacional de cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, em LI/LPCO

100061 90447 Anuéncia Anvisa de importagao de alimentos destinados a abastecimento inicial e reposi¢do de enfermaria, farmacia ou conjunto
médico de bordo de meios de transporte internacionais, em LI/LPCO

100057, 90448 Anuéncia Anvisa de importacdo para retorno de medicamento produzido no territério nacional e rechacado no exterior, em

100058 LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importagdo para retorno de dispositivo médico ou IVD, produzido no territério nacional e rechagado no

100056 190449 :
exterior, em LI/LPCO

100061 90450 |Anuéncia Anvisa de Importacdo para retorno de alimento produzido no territdrio nacional e rechacado no exterior, em LI/LPCO

100056 190451 Anuéncia Anvisa de importacdo pelo MS, Secretarias ou entidades publicas integrantes do SUS, de dispositivos médicos ou
IVD, em estagio de produto acabado, sem unidade de satide vinculada, em LI/LPCO

100061 190452 Anuéncia Anvisa de importagao pelo MS, Secretarias ou entidades publicas integrantes do SUS, de alimentos, em estagio de
produto acabado, sem unidade de satde vinculada, em LI/LPCO

100059 | 90453 Anuéncia Anvisa de importagdo pelo MS, Secretarias ou entidades publicas integrantes do SUS, de cosméticos, em estagio de
produto acabado, sem unidade de satde vinculada, em LI/LPCO

100061 90455 | Anuéncia Anvisa de importacdo de alimento ndo regularizado destinado a feiras ou eventos, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de importacdo de cosmético, perfume, produto de higiene pessoal nao regularizado destinado a feiras ou

100059190457 eventos, em LI/LPCO
100056 |90458 | Anuéncia Anvisa de importacao de dispositivos médicos ou IVD destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica, em LI/LPCO
100061 [90459 | Anuéncia Anvisa de importacao de alimentos destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal destinados a pesquisa cientifica ou
100059 90460 -

tecnoldgica, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagao para retorno de cosmético, perfume, produto de higiene pessoal produzido no territério nacional
100059 90461 .

e rechacado no exterior, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de amostras de dispositivos médicos ou IVD acabados, ndo regularizados no SNVS, para fins
100056 |90462 : )

de testes, ensino ou treinamento, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacao de amostras de alimentos, acabados ou matérias-primas, nao regularizados, em LI/LPCO, para:
100061 90463 1 . . . )

analises fins de registro, controle qualidade, embalagem, rotulagem, dev. produtos, equipamentos, pesquisa mercado
100057, 90464 Anuéncia Anvisa de importagdo pelo MS, Secretarias ou entidades publicas integrantes do SUS, de medicamentos, exceto
100058 procedimento 1 e 1A, em estagio de produto acabado, sem unidade de satide vinculada, em LI/LPCO
100062 |90469 | Anuéncia Anvisa de Importagdo de no méximo 20 amostras de células e tecidos humanos para fins terapéuticos, em LI/LPCO
100062 {90470 | Anuéncia Anvisa de Importagao de 21 até¢ 50 amostras de células e tecidos humanos para fins terapéuticos, em LI/LPCO
100058 | 90488 Anuéncia Anvisa de importacdo de medicamentos destinados a programas de acesso expandido, uso compassivo, fornecimento

de medicamentos pos estudo e ensaios clinicos contendo substancia do procedimento 1 ou 1A, em LI/LPCO
100061 90496
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Anuéncia Anvisa de Importacdo de alimentos destinados a acompanhamento e avaliagdo de Pesquisa Clinica de medicamento,
dispositivo médico ou IVD, em LI/LPCO

100060 [90497 | Anuéncia Anvisa de importacao de saneante ndo regularizado destinado a feiras ou eventos, em LI/LPCO
100060 90498 | Anuéncia Anvisa de importacdo de saneantes destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica, em LI/LPCO
100059 | 90499 Anuéncia Anvisa de importacdo de cosméticos destinados a abastecimento inicial e reposi¢do de enfermaria, farmécia ou
conjunto médico de bordo de meios de transporte internacionais, em LI/LPCO
100060 90500 [Anuéncia Anvisa de importa¢do de doagdo internacional de saneantes, em LI/LPCO
100060 190501 Anuéncia Anvisa de importagao pelo MS, Secretarias ou entidades publicas integrantes do SUS, de saneantes, em estagio de
produto acabado, sem unidade de satde vinculada, em LI/LPCO
100060 90502 |Anuéncia Anvisa de importagdo para retorno de saneante produzido no territorio nacional e rechagado no exterior, em LI/LPCO
100059 190503 Anuéncia Anvisa de Importagao de cosméticos, produtos de higiene e perfume, destinados a acompanhamento e avaliagao de
Pesquisa Clinica de medicamento, dispositivo médico ou IVD, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de Importagao de dispositivos médicos ou IVD, destinados a acompanhamento e avaliagao de Pesquisa Clinica
100056 90504 :
de medicamentos, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importacdo de saneantes. por unidades de satde publicas, em estagio de produto acabado, para seu uso
100060 90505 .
exclusivo, em LI/LPCO
100060 190506 Anuéncia Anvisa de Importagdo de saneantes, destinados a acompanhamento e avaliagdo de Pesquisa Clinica de medicamento,
dispositivo médico ou IVD, em LI/LPCO
Anuéncia Anvisa de importagdao de até 10 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, exceto contendo substancia
100062 90515 o T
controlada, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO
100062 190516 Anuéncia Anvisa de importagdo de 11 a 20 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, exceto contendo substincia

controlada, por pessoa juridica, para comercializagao, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de importacao de 21 a 30 itens, de padrao, material ou substancia de referéncia, exceto contendo substancia

100062 190517 controlada, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de 31 a 50 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, exceto contendo substancia
100062 90518 o L

controlada, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de 51 a 100 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, exceto contendo substancia
100062 90519 S S

controlada, por pessoa juridica, para comercializagao, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de até 10 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada
100058 190520 . I .

do procedimento 1 e 1A, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de 11 a 20 itens de padrado, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada
100058 90521 . o D

do procedimento 1 e 1A, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de 21 a 30 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada
100058 90522 . o T

do procedimento 1 e 1A, por pessoa juridica, para comercializacdo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagao de 31 a 50 itens de padrao, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada
100058 90523 . o D

do procedimento 1 e 1A, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de 51 a 100 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada
100058 90524 . o T

do procedimento 1 e 1A, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacao de até 10 itens de padrao, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada
100058 90525 . o T

do procedimento 3, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO
100058 90526 Anuéncia Anvisa de importagdo de 11 a 20 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada

do procedimento 3, por pessoa juridica, para comercializacao, em LI/LPCO
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Anuéncia Anvisa de importagdo de 21 a 30 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada

100058 190527 do procedimento 3, por pessoa juridica, para comercializacao, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagdo de 31 a 50 itens de padrdo, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada
100058 90528 . o o

do procedimento 3, por pessoa juridica, para comercializacao, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacdo de 51 a 100 itens de padrao, material ou substancia de referéncia, contendo substancia controlada
100058 190529 . e L

do procedimento 3, por pessoa juridica, para comercializagdo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacao de alimentos, por unidades de satde privadas, em estagio de produto acabado, para seu uso
100061 90530 .

exclusivo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importacao de cosméticos, por unidades de saude privadas, em estagio de produto acabado, para seu uso
100059 90531 .

exclusivo, em LI/LPCO

Anuéncia Anvisa de importagcdo de medicamentos, por unidades de saude privadas, em estadgio de produto acabado, para seu uso
100057 90532 .

exclusivo, em LI/LPCO
100060 190533 Anuéncia Anvisa de importacao de saneantes, por unidades de satde privadas, em estagio de produto acabado, para seu uso

exclusivo, em LI/LPCO
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23.2 PETICOES SECUNDARIAS

Os

documentos  obrigatérios de  instrugdo  processual e normas  relacionadas podem  ser  consultadas no

https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Codigo do Assunto
Assunto

90118 Desisténcia de peticdo/processo de importagdo a pedido, relacionada a Licenca de Importacdo sob anuéncia da Anvisa - LI/LPCO

90272 Anuéncia importa¢cdo Anvisa, em LI/LPCO Substitutiva, em LI/LPCO

90273 Aditamento a peticdo/processo de anuéncia de importagdo Anvisa, em LI/LPCO

90274 Cumprimento de exigéncia em peticdo/processo de anuéncia de importagao Anvisa, em LI/LPCO

90275 Fiscalizagdo Sanitaria para verificacdo do cumprimento de exigéncias sanitdrias relativas a desinterdicao de produtos em processo de
anuéncia de importagdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados fora do armazém alfandegado, mas no mesmo municipio

90276 Fiscalizacdo Sanitaria para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a desinterdi¢ao de produtos em processo de
anuéncia de importacao Anvisa, em LI/LPCO, armazenados fora do armazém alfandegado, mas no mesmo Estado

90277 Fiscalizagdo Sanitaria para verificacdo do cumprimento de exigéncias sanitdrias relativas a desinterdicao de produtos em processo de
anuéncia de importacdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados fora do armazém alfandegado, mas em Estados distintos

90236 Verificagdao do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a Liberagao 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

90287 Verificacdo do cumprimento de exigéncias sanitrias relativas a Libera¢do de Termo de Guarda e Responsabilidade de produtos em

processo de anuéncia de importagdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados fora do armazém alfandegado, mas no mesmo Estado
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Verifica¢do do cumprimento de exigéncias sanitérias relativas a Liberagdo de Termo de Guarda e Responsabilidade de produtos em

2 . . . . . e

00288 processo de anuéncia de importagdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados fora do armazém alfandegado, mas em Estado distinto

90420 Anuéncia importacdo Anvisa, em LI/LPCO Substitutiva, cuja LI precedente seja isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria

90428 Solicitagao de priorizagao de andlise de processo de anuéncia de importacdo Anvisa, em LI/LPCO

90481 Coleta e transporte de amostras para analises laboratoriais de produtos sujeitos a analise de controle, em processo de anuéncia de
importagdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados fora do armazém alfandegado, mas no mesmo municipio

90482 Coleta e transporte de amostras para analises laboratoriais de produtos sujeitos a analise de controle, em processo de anuéncia de
importagdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados fora do armazém alfandegado, mas em Estado distinto
Coleta e transporte de amostras para analises laboratoriais de produtos sujeitos a andlise de controle, em processo de anuéncia de

90483 . . ! .
importa¢do Anvisa, em LI/LPCO, armazenados fora do armazém alfandegado, mas no mesmo Estado

90489 Fiscalizacdo Sanitaria para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a desinterdi¢ao de produtos em processo de
anuéncia de importacao Anvisa, em LI/LPCO, armazenados no armazém alfandegado

90491 Solicitacdo de reconhecimento quanto a natureza do produto ser um material médico-hospitalar, com a finalidade de isen¢do de

imposto de importagdo, em processo de anuéncia de importacao Anvisa, em LI/LPCO
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24. 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 codigo de assunto incorreto, conforme inciso II, art. 2° da RDC n°
204/2005 ou ainda por divergéncia de informagdes entre o peticionamento e a fiscalizagdo

sanitaria conforme item 1.3 do Capitulo II do Anexo da RDC n° 81/2008.

25. EXIGENCIA TECNICA

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

na Anvisa.

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

processos de importagdo e de seu licenciamento de importagao.

Uma vez esgotado o prazo estabelecido, caso ndo ocorra o peticionamento do
cumprimento de exigéncia, o processo de importagdo devera 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 nao 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 apresentd-los quando solicitado (Capitulo XXXVII, item 3 da RDC n. 81/2008).

26. INSPECAO DE MERCADORIAS

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

previstos na RDC n® 228/2018.

Sempre que for solicitada inspecao da mercadoria, ndo serd mais cobrado o comprovante
de atracagdo. A Anvisa solicitard o preenchimento do campo especifico sobre a informagao 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
fiscalizagdo do recinto alfandegado onde a carga se encontra armazenada agendara a inspe¢ao
junto ao importador ou seu representante legal. Este agendamento sera registrado no Siscomex

ou em outros meios escolhidos pelo Posto.

No caso de inspegdo remota da carga, o 6rgao anuente registrara no LPCO/LI a proposta
de data e horario da inspecdo remota, bem como o nome do inspetor responsavel. Dessa forma,
cabera ao importador solicitar ao fiel depositario o posicionamento da carga e o agendamento
da inspecao remota. Para este agendamento, o importador ou seu fiel depositario devera entrar
em contato com o recinto alfandegado onde se encontra a mercadoria a ser inspecionada. O
representante legal, munido de documento de identificagdo e procuragdo, e o responsavel

técnico do recinto alfandegado deverao estar presentes no momento da inspegao.

ATENCAO A
Caso o importador nao proceda ao agendamento da inspecao, sem apresentar a devida
justificativa, o processo de importagdo serd indeferido, a carga sera interditada e o
importador sera autuado por infragdo sanitdria, nos termos da Lei n. 6.437/1977.

Caso seja emitida exigéncia em LPCO que esteja com status “EM INSPECAO”, o
importador devera editar o LPCO, incluir as documentacdes aplicaveis e editar o campo codigo

de assunto de peticao secundaria.

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

por exemplo, nos casos de transito aduaneiro.

27. TERMO DE GUARDA E RESPONSABILIDADE

Produtos submetidos a anuéncia de importagao, 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 C(Caso a irregularidade constatada no produto seja sanavel (ex.: problemas de
rotulagem); ou
e Ensaios laboratoriais necessarios a comprovagao de sua natureza, identidade e

qualidade nesses estagios de producao ou fabricagao.
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Solicitagdes de liberacdo de produtos sob Termo de Guarda e Responsabilidade para
adequagdo de rotulagem deverdo ser peticionados no dossié da peticao inicial. Somente serdao
autorizadas liberagdes sob Termo de Guarda visando adequacao de rotulagem para o endereco

do detentor da regularizacao do produto.
O modelo de TGR esté disponivel no portal da Anvisa.

Apo6s cumprida a exigéncia sanitaria feita pelo 6rgdo anuente, o importador devera
anexar o comprovante de atendimento a exigéncia sanitaria no Portal Unico, na aba

“documentos anexados”, peticionando no LPCO a peti¢ao de baixa do TGR.

A manifestacdo da Agéncia quanto a Liberacdo do TGR ¢ através da anexagao o Termo

de Guarda com o carimbo de liberado no LCPO do pleito de liberagao.

28. 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 da inser¢do do Termo de Interdigdo no

PUCOMEX.

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

destinagdo (rechaco ou destrui¢ao).

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

inutilizagdo da mercadoria, e estas situagdes sdo avaliadas caso-a-caso pela Anvisa.

Para solicitar alteracdo da destinagdo da mercadoria interditada, o importador devera
fazé-la mediante peti¢do de aditamento, com a respectiva justificativa. Pedidos sem a devida

justificativa serao indeferidos.

83



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

aditamento no PUCOMEX.

/ ATENCAO \
I : . \
i Caso o importador ndo apresente comprovacdo de destinagdo da carga (devolugdo ou |
|‘ inutilizacdo) no prazo definido pela Anvisa, sera autuado por infracdo sanitdria, nos |

[}

\ termos da Lein. 6.437/1977. /

29. DESINTERDICAO

O pedido de desinterdicao pode ser motivado por duas situacdes:

e A irregularidade 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
desinterdi¢ao da mercadoria, sem necessidade de o importador protocolar peticao

de desinterdicao.

Cabe ao importador anexar ao PUCOMEX o Recurso de Indeferimento, com
justificativa que indique expressamente que o pedido de avaliagdo se refere exclusivamente a

desinterdi¢ao de carga cuja pendéncia sanitaria tenha sido sanada em outro LPCO.

Peticdes de solicitacao de desinterdigao deverao ser feitas no mesmo processo/LPCO
onde hd o Termo de Interdi¢do anexado (ou seja, no processo de importacdo indeferido),
indicando as razdes fundamentadas para tal solicitacdo. Peticdes de desinterdicao anexadas em

outros processos/LPCOs, onde ndo haja o Termo de Interdigao motivador, serdo indeferidas.

Os Termos de Desinterdi¢ao sdo anexados ao LPCO, vinculado ao LI interditado
anteriormente, em decorréncia da analise da motivacao da interdigao inicial e verificagdo do

saneamento da irregularidade sanitéria.
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No caso de desinterdicdoes de LPCO indeferidos ou de informagao de destinagao de
cargas interditadas, o LPCO s6 permite protocolo de Recurso de Indeferimento. Neste caso,
caberd os fluxos descritos nos itens 16.2.2 Aditamento para comprovacao de destinagdo de bens
ou produtos interditados em LI/LPCO e 16.2.3 Reabertura de processo de importacdo para

avaliag¢do de desinterdi¢do por saneamento de pendéncia sanitaria, em LI/LPCO deste Manual.

¥ ATENCAO

Nao sera aceita, em nenhuma hipoétese, desinterdigao de produtos quando realizado
novo protocolo de LI/LPCO de produto interditado, no qual se constate que a
! manutenc¢do da irregularidade sanitaria, no intuito de burlar a fiscalizagdo sanitaria.
\ O instrumento recursal ¢ o apropriado para as situagdes em que o importador
\ entenda aue a interdicao foi indevida.

30. RECURSO ADMINISTRATIVO

Recurso Administrativo ¢ uma ferramenta destinada para revisar uma decisdo em

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

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

por até trés instancias recursais.

12 instancia
Unidades

p e D Ultima instincia

organizacionais

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

Geréncia-Geral de Recursos, em segunda instancia.
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Os procedimentos relativos a interposi¢do de recursos administrativos em face das

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

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

enquanto cabe a Diretoria Colegiada — Dicol o julgamento em ultima instancia.

Indica-se a leitura da pagina da Anvisa acerca dos fluxos de recurso na agéncia -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos.

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

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

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

util subsequente a data de inser¢ao do parecer de nao anuéncia no sistema SISCOMEX.

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

Solicita. No caso de recurso de indeferimento, seguir o disposto no item 17.2.1 deste Manual.

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

seguintes dados:

e 0Orgdo ou autoridade administrativa a que se dirige;

e identificacdo do interessado ou de quem o represente;

e domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicagoes;

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

e data e assinatura do requerente ou de seu representante.

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

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

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

administrativo perante a Anvisa nos seguintes casos:

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

ou razdes posteriormente trazidas aos autos.
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Em qualquer fase do processo ou instancia, o recorrente podera, voluntariamente,
desistir do recurso interposto. A desisténcia voluntaria deve ser manifestada de maneira
expressa, por peticdo com cddigo de assunto especifico de desisténcia vinculado ao processo

de importacao que teve seu LI “ndo anuido”.

O recurso administrativo seréd recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos na
referida resolug@o e demais normas correlatas. Nos casos de processos interditados, com prazo
para devolucao ou destruigdo, os prazos sao suspensos até que seja proferida a decisao definitiva
do recurso. Toda a comunicagdo em relagcdo a recontagem do prazo € enviada ao importador

por meio de notificagdo no Portal Unico de Comércio Exterior.

A decisao final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no prazo méximo

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
importa¢do, como por exemplo, nos casos em que o importador deseja o indeferimento do
LI/LPCO para a destrui¢do da carga. Nesse caso, deve ser peticionada a peti¢gdo de recurso

administrativo no Solicita como peti¢ao primaria.

31. GERENCIAMENTO DE RISCO SANITARIO

A RDC n° 228/2018 estabelece como deve ser a gestdo de risco sanitario aplicada as

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

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

processo de importacao:

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

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

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

especifica; e
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IV. cinza, canal de fiscalizagdo que implica procedimento de

investigagdo.”
Os critérios de gestao de risco sanitario aplicados as anuéncias de importagao sao:

L. Classe e classificagdo de risco do produto;

II. Finalidade da importacao;

II1. Condig¢des de armazenagem e transporte;

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

VI.  Monitoramento poés-mercado de produtos;

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

VIII. Origem e procedéncia do produto importado;

IX.  Controle por amostragem aleatoria.

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

risco sanitario envolvido.

Atualmente, todos os processos de importacdo estao submetidos a Gestao de Risco da
RDC, imputando ao fluxo de analise, tempos de finalizacao diversos, a depender do canal de

fiscalizagdo enquadrado ao processo.

32. MANUAIS DE IMPORTACAO (LPCO) PUBLICADOS PELA ANVISA

Todos os Manuais publicados pela GCPAF podem ser acessados no link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-

fronteiras/guias-e-manuais.

33. CANAIS DE ATENDIMENTO A SOCIEDADE

O contato com a Anvisa ¢ realizado exclusivamente por meio dos canais de atendimento

disponiveis na pagina da Anvisa.

Duvidas quanto a atributos e/ou alteragdes necessarias nos modelos de LPCO devem ser

enviadas por meio dos contatos supramencionados.



34. ANEXOS

ANEXO I — FLUXOGRAMA DO PROCESSO — PETICAO PRIMARIA SEM PRE-
EMBARQUE

IMPORTADOR

PETICAO PRIMARIA SEM PRE-EMBARQUE

SISCOMEX

PORTAL UNICO

&9



ANEXO II — FLUXOGRAMA DO PROCESSO — PETICAO PRIMARIA COM PRE-
EMBARQUE

IMPORTADOR

PETICAO PRIMARIA COM PRE-EMBARQUE

g
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ANEXO III - FLUXOGRAMA DO PROCESSO — PETICAO SECUNDARIA COM LI
SUBSTITUTIVA

IMPORTADOR

PETICAO SECUNDARIA COM LI SUBSTITUTIVA

SISCOMEX

EDITAR, RETIFICAR OU RESPONDER
EXIGENCIA NO LPCO

PORTAL UNICO

Codigo de assunto secunddrio: 90272 | |
ou 90420
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ANEXO IV - FLUXOGRAMA DO PROCESSO - PETICAO SECUNDARIA COM
RECURSO

IMPORTADOR

PETICAO SECUNDARIA COM RECURSO

o]
% RECURSO NO LPCO
~: _
= e ANALISE ANVISA
o ANEXAR DOCUMENTOS A
o
Y
s
= PROTOCOLIZAR
g PROCESSO -
) RECURSO
n

ANEXO V — FLUXOGRAMA DO PROCESSO — PETICAO SECUNDARIA (DEMAIS
TIPOS)

IMPORTADOR

PETICAO SECUNDARIA

EDITAR, RETIFICAR OU RESPONDER
EXIGENCIA NO LPCO

\ 4

PORTAL UNICO

Codigo de assunto secundario

91



35. HISTORICO DE REVISOES

Versao Data Alteracao
1 18/03/2025 Emissao inicial
1.1 31/03/2025 5. Sistema Solicita: Inclusao de informagdes sobre o

peticionamento de Aditamento para comprovacao de destinacdo de
bens ou produtos interditados, em LI/LPCO e Reabertura de
processo de importacao para avaliagao de desinterdi¢ao por

saneamento de pendéncia sanitaria.

7.1 PRINCIPAIS MENSAGENS DE ERRO QUE IMPEDEM O
PAGAMENTO DA TAXA NO PCCE: Inclusao do item

9.1.5 Campos comuns a todos os formularios (CNPJ do Recinto
Armazenador): Alteracdo de orientagdo sobre o preenchimento do
campo no caso de desembarago em local de passagem, sem recinto

armazenador alfandegado vinculado

16.2.2 Aditamento para comprovacao de destinacdo de bens ou

produtos interditados em LI/LPCO: Alteracao dos fluxos

16.2.3 Reabertura de processo de importagcdo para avaliacdo de
desinterdi¢ao por saneamento de pendéncia sanitaria, em LI/LPCO:

Alteracao dos fluxos

28. INTERDICAO: Inser¢do de informagdo sobre a contagem de

prazo

1.2 09/05/2025 16.3.2 Retificagdo (para LI substitutivo, para recurso de
deferimento, prorrogagao de prazo de LI deferido, Aditamento pos-
embarque ou demais peti¢des secundarias) — Esclarecimentos
acerca de indeferimento automatico pelo sistema por auséncia de

edicdo do atributo “Codigo de assunto secundario”
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