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1. OBJETIVO E ABRANGENCIA

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF no uso das atribui¢fes que Ihes sdo conferidas
pelo artigo n°® 163, do Regimento Interno da Anvisa, RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021
e atualizagdes, elaborou este Manual visando a criagdo do fluxo de peticionamento de
Licenciamento de Importacdo (LI) no sistema Siscomex fazendo uso do modulo de LPCO
(Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos) do Portal Unico de Comércio
Exterior nas importagdes realizadas por pessoa fisica para uso proprio.

O objetivo deste manual € apresentar 0 passo a passo e orientacfes gerais para a
submisséo eletrénica de documentos perante a Anvisa por meio de LPCO por pessoa fisica.

Este material ndo pretende substituir a Cartilha LI Web, que esclarece sobre o registro

de LI no Siscomex, e, nem tampouco, o0 Manual de Requerimento de LPCO de importacdo do
Portal Unico, mas somente complementa-los em aspectos especificos, quanto ao fluxo de
protocolo de processos de importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria importados
por pessoa fisica no contexto da Anvisa.

Sugerimos a leitura detalhada do Manual de Requerimento de LPCO para a completa

compreenséo da utilizagdo dos sistemas.

2. FUNDAMENTACAO

Conforme disposto na RDC n° 81, de 2008, as importacoes realizadas por pessoa fisica
e enquadradas como sendo para uso pessoal, de bens e produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria, sobre os quais ndo recaia proibicdo de ingresso no Pais, tampouco outros
tipos de restricbes eventualmente previstas em normas ou atos administrativos especificos
sanitarios, sdo legais e independem de autorizacdo da Anvisa, desde que cumpram as regras
correspondentes estabelecidas no regulamento.

Ressalte-se que a dispensa de autorizagdo ndo representa dispensa da fiscalizagéo
sanitaria. Assim, em relacdo aos requisitos sanitarios, quanto a importacdo por pessoa fisica,
alertamos quanto ao seu cumprimento integral no intuito de evitar impedimentos de
nacionalizagédo por questfes sanitarias.

Primeiramente, cabe destacar o conceito de importacdo de produtos para uso préprio,
que consiste na avaliagdo da quantidade e frequéncia compativeis com a duracéo e a finalidade

de tratamento, ou que nédo caracterize comércio ou prestacao de servicos a terceiros, o que pode
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ser demonstrado por meio de receituario emitido por profissional de salde competente.
Destaca-se que para dispositivos médicos, € vedada a importagdo como uso préprio de
produtos com enquadramento sanitario efetuado pela Anvisa, como sendo de uso exclusivo
profissional. Nesta situacdo, de importacdo de dispositivos médicos de uso exclusivo
profissional, o importador deve seguir o disposto no Capitulo XXXIX da RDC n° 81/2008,
mesmo nos casos em que o importador seja um profissional de sadde.

Para a importacdo por pessoa fisica para uso proprio e individual, o importador pode
empregar as modalidades de importacdo bagagem acompanhada ou desacompanhada, remessa
expressa e/ou remessa postal ou ainda Siscomex.

A partir de 02/01/2024, os fluxos para anuéncia de importacao por pessoa fisica, pela
modalidade Siscomex, foram alterados. Anteriormente, o protocolo ocorria presencialmente
no posto da Anvisa localizado no local de desembaraco da mercadoria, o qual realizava a
andlise da importacdo. O novo fluxo passou a utilizar as ferramentas disponiveis no Portal
unico de Comeércio Exterior (PUCOMEX) para que o protocolo desse tipo de importacdo possa
ser realizado por esse sistema. Assim, foi criado um modelo de LPCO destinado a importagdes
por pessoas fisicas, 0 modelo “100052 - L1/ LPCO - Importacdo por pessoa fisica”.

O LPCO ¢ uma licenca, permissdo, certificado ou outro documento necessario em
funcdo do produto (NCM) ou de outras caracteristicas da operagdo (pais de origem ou de
aquisicdo, fundamento legal etc.). Esse modulo do PUCOMEX permite o protocolo por
pessoas fisicas e a anexacdo de documentos no proprio modulo. Através deste fluxo, a Anvisa
tem a visibilidade dos processos protocolados por pessoa fisica, sendo possivel a distribuicdo
e analise desses processos por meio do Portal Unico.

3. DEFINICOES

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

seguintes definigoes:

Assinatura eletronica: processo de identificacdo de documento por meio eletrdnico, com a

finalidade de demonstrar a identidade daquele que assina.

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

de terceiros.



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

eletrénico.

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

digital.

4. ORIENTACOES GERAIS

S&0 necessarios 0s seguintes fluxos para fins de avaliacdo da anuéncia de importacao:

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

b. Asimportagdes serdo avaliadas documentalmente e poderdo ser, adicionalmente, objeto de
inspecdes fisicas (presenciais ou remotas) que serdo comunicadas por meio do diagnostico
do anuente inserido no préprio LPCO. Essa inspecdo é feita em local apropriado e sob
condicBes controladas sob a responsabilidade e supervisdo do responsavel técnico do
recinto alfandegado e do importador ou seu representante.

c. Os documentos para instrucdo do LPCO devem ser apresentados na aba anexo do LPCO,
em formato eletrdnico e devem estar legiveis. Recomendamos a apresentacdo dos
documentos em formato PDF pesquisavel para agilizacdo da analise pela equipe de
fiscalizacéo.

d. As notificacbes de exigéncia emitidas pelo anuente sdo registradas no Portal Unico de
Comeércio Exterior, de modo que cabe ao importador consulta-los periodicamente e
responder a exigéncia no proprio LPCO.

e. Nao é necessario realizar o peticionamento no Solicita da Anvisa para a importacdo por
pessoa fisica por meio de LI/LPCO.

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

g. O prazo para cumprimento das notificagdes de exigéncia é de 30 dias da data de sua
insercdo no Portal Unico, conforme art. 6°, 8 2° da RDC n. 204/2005.

h. Questdes relacionadas a tributacdo e desembarago aduaneiro devem ser verificadas junto a

Receita Federal.



i.  Duvidas referentes as analises de processos de importacéo de pessoa fisica para uso préprio
- Licenciamento de Importacdo/LPCO devem ser encaminhadas para os canais de

atendimento da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento).

4.1 IMPORTAC}AO DE MEDICAMENTOS

Pessoas fisicas podem importar medicamentos, ndo regularizados na Agéncia, desde que
ndo sejam proibidos no Brasil, ndo seja caracterizado o comércio ou a prestacdo de servico a
terceiros e que se cumpram as regras da RDC n° 81, de 2008.

Considera-se para uso préprio a importacdo de medicamentos em quantidade e
frequéncia compativeis com a duracdo e a finalidade de tratamento, ou que ndo caracterize
comeércio ou prestacdo de servicos a terceiros, o que pode ser demonstrado por meio de

receituario emitido por profissional de salde competente.

4.2 IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
Para uma pessoa fisica importar qualquer medicamento sujeito a controle especial, para
uso proprio e para tratamento de salde, é necessario saber se alguma substancia que compde o

medicamento esta incluida em uma das Listas de substancias sujeitas a controle especial,

estabelecidas pela Portaria n°® 344/1998 (Anexo 1) e suas atualizacBes. Nesta Resolucdo, o

usuario deve verificar se alguma substancia que compe o medicamento estd em uma das
Listas, identificando em qual delas a(s) substancia(s) pertence(m). E importante que sejam
avaliadas todas as substancias controladas contidas no medicamento, pois muitos
medicamentos podem conter diferentes substancias que estejam classificadas em diferentes
listas.

A importacdo de medicamentos da lista C1 ndo requer autorizacdo prévia da Anvisa,
desde que ndo exista alternativas semelhantes registrados e/ou comercializados no Brasil.
Portanto, caso haja algum medicamento semelhante disponivel no pais, ainda que com um
nome comercial diferente, 0 medicamento do exterior ndo podera ser importado. Esta previsdo
consta na RDC 63/2008. Para a importacdo destes medicamentos ndo é necessario enviar
previamente nenhuma documentacdo a Anvisa, basta estar de posse da receita médica e anexa-
lano LPCO. O comeércio deste produto é proibido, sendo somente permitido o seu uso pessoal
e restrito.

A importacdo de medicamentos das listas Al, A2, A3, B1, B2, C2 e C5 é proibida no

Brasil. Em casos excepcionais, para uso proprio e para tratamento de saude, quando ndo ha
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alternativas terapéuticas, a importagdo de medicamentos a base de substancias constantes destas
listas pode ser requerida pelo paciente/responsavel legal, a Anvisa, por meio de pedido de
excepcionalidade, sempre previamente a importacdo. Com esse pedido formal, a Anvisa
analisara a possibilidade de autorizar excepcionalmente a aquisicdo e a importacdo do
medicamento. Lembramos que o envio do pedido ndo garante que a importagdo sera autorizada.
Os casos serdo avaliados individualmente de forma criteriosa pela Anvisa.

Os pedidos excepcionais de importacdo de medicamentos controlados por pessoa fisica

devem ser realizados exclusivamente por meio de peticionamento no Sistema Eletrdnico de

Informacdes (SEI).

Maiores informacdes sobre o pedido de autorizagdo excepcional para a importacao de

medicamento sujeito ao controle especial podem ser obtidas no sitio eletrdnico da Anvisa.

Somente ap6s a Autorizacdo da Anvisa, € que o paciente/responsavel legal podera
adquirir o medicamento, pois esta autorizacao deve ser apresentada para a liberacdo do produto
junto a Anvisa.

Essa possibilidade de importacdo excepcional ndo se aplica as substancias constantes da
Lista C3 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 (Lista das substancias
imunossupressoras), como a talidomida e a lenalidomida, devido aos altos riscos associados ao
seu uso em funcdo de seu potencial teratogénico, ou seja, capaz de causar malformagdes
congénitas graves com risco a vida. Por este motivo, os medicamentos a base de substancias da
Lista C3 somente podem ser dispensados em um regime de controle estrito, conforme regras
estabelecidas pela Anvisa, 0 que ndo pode ser garantido em relagdo a produtos importados.
Cabe mencionar, ainda, que 0 acesso ao produto importado ndo é mediado pela assisténcia
farmacéutica, acdo essencial para a orientacao correta do paciente sobre os riscos envolvidos e
as condutas a serem adotadas para sua prevencdo ao utilizar medicamentos a base de
substéncias da Lista C3.

Além disso, as substancias e plantas constantes nas Listas F e E, sdo proscritas e
possuem a sua importagdo, exportacdo, comércio, manipulacdo e uso proibidos no Brasil.
Portanto, a realizacdo de qualquer atividade com estas substancias ou plantas, que ndo seja
aquela com a finalidade de pesquisa, é considerada ilegal e estara sujeita as san¢Ges sanitarias

e penais aplicaveis.

4.3 IMPORTACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
A importacdo de dispositivo médico por pessoa fisica somente é permitida quando

realizada para uso proprio e individual exclusivo. O uso proprio é comprovado por meio das
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instrucBes de uso do dispositivo médico emitidas pelo fabricante e aceitas pela Anvisa, que
garantam a possibilidade de uso leigo.

E vedada a importacdo como uso proprio de produtos com enquadramento sanitério de
uso profissional ou com a finalidade de prestacdo de servi¢o em terceiros. Tais dispositivos s6
poderdo ser importados conforme disposto no Capitulo XXXI1X da RDC n° 81/2008, de modo

que o produto e a empresa devem estar regularizados na Anvisa.

4.4 IMPORTACAO DE ALIMENTOS, SANEANTES PARA USO DOMESTICO,
COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL E PERFUMES

A importacdo de alimentos, saneantes para uso doméstico, cosméticos, produtos de
higiene pessoal e perfumes, por pessoa fisica, para uso proprio, desde que ndo caracterize o

comeércio, revenda ou prestacao de servicos, é permitida pela Anvisa.
4.5 VEDACOES
Sdo vedadas as seguintes importagdes por pessoa fisica, ainda que para uso proprio:

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

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

o Suplementos alimentares contendo substancias consideradas doping pela

Agéncia Mundial de Antidopagem: https://www.wada-
ama.org/sites/default/files/prohibited list 2018 en.pdf;



https://www.wada-ama.org/sites/default/files/prohibited_list_2018_en.pdf
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o Suplementos alimentares contendo substancias obtidas das espécies que
ndo podem ser utilizadas na composicdo de produtos tradicionais
fitoterapicos, conforme Anexo | da Resolucdo - RDC n° 26, de 13 de
maio de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos
e o registro e a notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos;

o Suplementos alimentares contendo Oleos e gorduras parcialmente
hidrogenados;

o Suplementos alimentares desprovidos de identificacgdo em sua
embalagem;

o Suplementos alimentares importados em quantidade e frequéncia que
desconfigurem o uso proéprio;

o Suplementos alimentares proibidos mediante resolucfes RE especificas;

o Suplementos alimentares contendo ingredientes citados na RDC n° 537,
de 2017, com excegcdo da fosfatidilserina, D-Ribose, histidina,
fenilalanina, tirosina e creatina, independentemente do fabricante ou
marca.

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

Produto sem prazo de validade ou com validade expirada;

Células e tecidos destinados a fins terapéuticos ndo autorizados pela area técnica
competente da Anvisa;

Produtos desprovidos de identificacdo em suas embalagens primaria ou
secundaria originais;

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

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

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

Produtos com proibicao de uso pessoal ou de importagéo descrita em ResolucGes
especificas;

Medicamentos a base de substancias das listas da Portaria SVS/MS n° 344, de

12 de maio de 1998, e suas atualizacdes, a excecdo de medicamentos a base de
9



substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em
apresentacdes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando adquiridos
por pessoas fisicas, para uso proprio, conforme disposto na Resolucdo de

Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 9 de setembro de 2008, e suas atualiza¢des;

e

e Produtos com importacao proibida ou suspensa (consulta de produtos irregulares

Anvisa).

5. REGISTRO DE LI

A primeira etapa no processo de importacdo de bens ou produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria é o registro do LI no Siscomex. Essa etapa ndo tem nenhum aspecto especifico da
Anvisa e deve ser realizada de acordo com a Cartilha LI Web, disponivel em

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

e S~

7/ B A Y
/ ATENGCAO \\
/ - . . e
| A Descricdo do produto na LI deve citar a identificacdo do produto, I
I nome comercial, modelo comercial, apresentacdo comercial, composigdo e :
' componentes. /
\ /

~ ’

6. REQUERIMENTO DE LPCO DE IMPORTACAO NO PORTAL UNICO DE

COMEX

Apds o registro do LI, o importador deve realizar o registro do LPCO no Portal Gnico

de Comércio Exterior, conforme detalhamento abaixo.

O usuario devera informar o nimero do LI que sera incorporado em um LPCO, sempre
respeitando arelacdo 1 LI =1 LPCO e 1 item de LI = 1 item de LPCO.

ATENGCAO \

! Somente LI em situagdao pendente de analise podera ser informada no LPCO. )


https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/
http://siscomex.gov.br/informacoes/manuais/

e Incluir pedido de LPCO
Para incluir pedido de LPCO para importacdo de produtos sujeitos a anuéncia da Anvisa, 0

usuario devera acessar 0 Portal Unico de Comércio Exterior no endereco

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

0 mddulo importacao (imp).

Clicar em IMPORTADOR/EXPORTADOR/DESPACHANTE e acessar com certificado
digital.

Importador Cadeia
Exportador Logistica

« Ajudante de Despachanie
« |Importador/Exportador/Despachante

Clicar em IMPORTACAO

los mdulos abaixo vocé poderd incluir as suas operacbes de exportacio e de importacdo e acompanhar a carga durante todo o processo.

Exportagio Importagéo
exp Registro e acompanhamento de cargas e declaragdes de exportagdo, e anexacdo eletrdnica Acompanhamento de processos de importacdo e anexacéo eletronica de documentos
de documentos

. Cadastro de Intervenientes
Int Habilita o Interveniente a operar no SISCOMEX (Sistema Integrado de Comércio Exterior) Manutencio de catdlogo de produtos individualizado por empresa, para pré-preenchimento
dos atributos das mercadorias a serem importadas e exportadas

Clicar em LPCO > INCLUIR PEDIDO
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https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/

LFCO Pagamento Ceniralizado |

Incluir Pedido

Consultar

Consultar Cotas

Consultar LFCO por Chave de Acesso
mpaortar Arquive COD

ncluir Pedido com Data Retroativa

Simular Tratamento Administrativo

Selecionar o 6rgdo anuente ANVISA

Selecionar 0 modelo de LPCO: 100052 - LI/LPCO — Importacéo por pessoa fisica
Clicar no icone PROSSEGUIR

Inclusao de Pedido de LPCO

ﬁ)rgéc anuente: * Modelo LPCO:
ANVISA X [= 100052 - LI / LPCO - Importagde por pessoa fisica - ANVISA x

Solicitar pedido nove a partir de LPCO existente:

e Preenchimento dos dados

Na aba “Formulario LPCO” devem ser preenchidos os dados do formulario que sio divididos

em: Dados gerais e Itens do LPCO.

a) Dados Gerais

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

/ ATENCAO N

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

Dentro dos Dados Gerais ha as abas “Dados Basicos”, Fornecedor” e “Negociagao”. Os dados

séo carregados automaticamente da LI, cabendo ao importador preencher os seguintes campos,
conforme orientacOes a seguir:
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Campo

Orientacdo de preenchimento

Finalidade da importacéo

Campo selecdo — Selecionar da lista a

finalidade da importagéo:

Uso préprio pelo importador
Uso em terceiros
Prestacao de servico

Testes

vk wN R

Comercializagao

Categoria regulatéria — Pessoa fisica

Campo selegéo - Selecionar da lista o tipo de

mercadoria;

1. Medicamentos

2. Produto a base de canabidiol

3. Cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes

4. Saneantes

5. Alimentos

6. Dispositivos Médicos (equipamentos,
materiais médicos, testes diagndsticos)

7. Suplemento alimentar

99. Outros

b) Itens do LPCO

Cada item do LPCO corresponde a um item do LI.

N&o sera permitida a inclusdo manual de item no LPCO, mesmo apés a importacéo da L.

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

Campo

Orientacéo de preenchimento

Prazo de validade do produto:

Campo texto. Indicar o prazo em anos, meses,
dias ou horas. Produtos com prazo de validade

indeterminado deverdo indicar esta condi¢do no

13




campo (Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,

Indeterminado).

Numero da regularizacdo na ANVISA:

Campo texto - |Indicar o ndmero de
regulariza¢do do produto na Anvisa.

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

No caso de produto sem regularizacdo, deixar o
campo em branco.

Havendo mais de uma regularizacdo de produto,
inserir todos os numeros separados por ;”

(ponto e virgula).

Estégio de fabricacdo - ANVISA CPF:

Campo selecdo - Selecionar da lista a opgéo do
estagio de fabricacéo:

1. Produto acabado

2. Granel

3. Semiacabado/Intermediério

4. Matéria-prima/lnsumo

5. Peca de equipamento

6. Acessorio de equipamento

NUmero do lote, serial ou partnumber:*

Data de fabricacdo:*

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

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

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

Em relagdo & Data de fabricacdo, nos casos em
que o dia da fabricagéo seja desconhecido, pode

ser informado o Gltimo dia do més de fabricagdo.
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Apbs preencher todos os campos obrigatdrios, o importador devera clicar no botdo

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

anexacéo dos documentos para a instrugcdo processual.

LPCO - 12100000421 - Importacdo de padrdo de referéncia e material de referéncia
tuagio: Para analise ¥'7 Acompannar operagio lChave de zcesso

Formulério LPCO Informagdies Gerais. Decumentes Anexados Vineulos An3lise, Exigéncias e Solicitacbes Histérico

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

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

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

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

TXT, RTF, DOC, DOCx, ODT, CSV, XLS, XLSx, ODS, PDF, PPT, PPTx, ODP, XML, BMP, PNG e JPG
igitalizar documentos recomenda-se configurar a resolugio do scanner para 300dpi

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

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

para os mesmos” e clique no botao .
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Na aba “LPCO AGRUPADOS” pode ser utilizada pelo importador a fim de agrupar
licencas para produtos que fazem parte de uma mesma operacdo ou estdo fisicamente
agrupados em um contéiner ou unidade de carga. Assim, o servidor anuente tem informacao

para tratar essas licencas em conjunto.

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

Numero do LPCO:

A aba exibird uma lista de LPCO agrupados com as seguintes colunas: Numero da LI,
Numero do LPCO, Situacdo do LPCO, Numero do Conhecimento de Carga, Data de incluséo
no Agrupamento e Data de exclusdo do Agrupamento, e Acdes. Essa tela permitira que o
usuario possa incluir no Agrupamento um novo LPCO ou excluir um LPCO vinculado. Néao
hé restricdo quanto ao modelo ou situa¢do do LPCO. Entretanto, é preciso que seja do mesmo

orgdo anuente.

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

apenas um direcionamento para analise.

Nimero do
. -~ . -~ - - -~ . ~| Datade Inclusdo .| Datade exclusdo . -
‘ l Namero da LI Namero do LPCO -, Situacgo do LPCO o Canh?:lmenlu de o AT | CeATiee T v ‘
arga

Nenhum resultado encontrado

7. INFORMAR EMBARQUE DA CARGA

Nos LPCOs integrados ao LI foi disponibilizado o botao “Carga” para o importador

informar o embarque da carga.

Informar embarque da carga

Alterar Situagdo « . Carga = Gerar Extrato PDF

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

da carga. Atencéo, essa confirmacdo ndo podera ser desfeital
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o As informag0es referentes ao documento Conhecimento de Carga Embarcada,
tais como: Modal de transporte, N° do conhecimento de carga, Data/hora do
embarque e CondicGes de transporte, deverdo ser fornecidas nos campos
especificos do modelo de LPCO. Deve ser anexado ao LPCO o conhecimento
de carga assinado e datado comprovando o inicio do embarque da carga (ndo
sera aceito draft). Nos casos de “conexdes aéreas” ou transbordos ou embarque
parcial, deve ser informada a Data/hora do recebimento da carga na origem,
devendo ser anexados todos os conhecimentos ao PUCOMEX.

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

Informar embarque de carga

* Modal de transporte

Campo obrigatério

* N® do conhecimento de carga:

Campo obrigatdrio

* Data/hora do embarque:

Campo obrigatério

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

Cancelar

8. INFORMAR PRESENCA DE CARGA

No LPCO integrado ao LI serd disponibilizado o botdao “Carga” para o importador

informar que a carga esta disponivel para inspecéo fisica ou documental do anuente (Se for o

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

Informar embarque da carga

Informar presenca da carga

Alterar Situacdo - Gerar Extrato PDF

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

de presenca da carga.

o Sempre que for solicitada inspecdo da mercadoria, a Anvisa solicitard o
preenchimento do campo especifico sobre a informacédo da presenca de carga,
correlacionando-a ao dado do CNPJ do Armazém Alfandegado com
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Autorizacdo de Funcionamento valida ou Autorizagdo Especial, conforme o

Caso.

Informar presencga de carga

Confirmo que a carga esta disponivel para
verificagdo 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 informacio Talsa.

Cancelar

O importador devera informar a presenca de carga, sempre que tiver ciéncia dessa
informacao.
e (Caso 0 LPCO esteja com status de analise concluida (deferido/indeferido) nao

€ necessario apresentar essa informacao.

9. 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¢do dos campos:

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

Cancelar LPCO
Editar LPCO

Alterar Situagdo «~ Serenciar Solicitagdes Carga = Gerar Extrato PDF

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

Aviso

O LPCO sera alterado para a situacéo 'Em exigéncia’, permitindo assim que alteractes sejam feitas no formulério. Deseja prosseguir?
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(1534

e Clicar em “” 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 informacdes pertinentes nos campos do LPCO.

e Em seguida, clicar em “Responder exigéncia”.

Cancelar LPCO

Responder Exigéncia

Alterar Situagdo « 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 manifestagéo do érgéo.

* Descrigdo da exigéncia 01:

* Resposta do Cumprimento da Exigéncia::

Inserir a informacéo do que foi editado no LPCO|

Caracteres restantes: 3952

Confirmar Cancelar
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e A situagdo do LPCO serd alterada para “Resposta de exigéncia”. O importador
devera aguardar manifestacdo da Anvisa quanto ao pedido. O formulario do

LPCO permite que haja nova edicdo, caso seja necessario.

LPCO 12300002074 - [Em construgéo] - LI / LPCO - Cosméticos

Situagdo: Resposta de exigéncia

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

10. PROTOCOLO DE PETICOES SECUNDARIAS NO PORTAL UNICO

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

/ ATENCAO

\ O status “Em Analise” ndo permite a edi¢do do LPCO pelo importador.

10.1 PETICOES SECUNDARIAS REGISTRADAS DURANTE A ANALISE DO
PLEITO

Durante a analise do processo de importacao, pode ser necessario o registro de peticdes
secundarias, tais como: Cumprimento de exigéncia e LI Substitutivo.

10.1.1 Cumprimento de exigéncia

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

sem resposta, ao abrir o formulario, haverd uma caixa de notificagdo com a
exigéncia em destaque.
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Exigéncia 2 Pendente X

Data: 14/09/2023 14:24

Texto da exigéncia do anuente da Anvisa.

e O formulario de LPCO ficara desbloqueado para edicao.

e Apés fazer as alteragbes ou anexar documentos que tenham sido solicitados,

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

Cancelar LPCO
Responder Exigéncia

Gerendarsulm;&s .

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

Responder Exigéncia X

E Ao confirmar o cumprimento dessa exigéncia, o LPCO sera enviado para anélise do érgéao anuente e nao podera ser alterado até nova manifestacdo do orgao.

Descrigdo da exigéncia 01:

Resposta do Cumprimento da Exigéncia::

Caracteres restantes: 4000

Confirmar Cancelar

e Essa etapa deve ser obrigatoriamente realizada pelo usuario.

e ApoOs a alteragdo do LPCO, ele ficara com status “Resposta de exigéncia”.
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10.1.2 LI Substitutivo

e O importador deverd editar o LPCO no campo do formulario “Numero da LI”.

10.2 PETICOES SECUNDARIAS POS INDEFERIMENTO DO PLEITO
10.2.1 Recurso Administrativo
e O importador deve acessar o LPCO, clicar em “Alterar situacdo” > “Recurso

de indeferimento”.

Recurso de indeferimento

Alterar Situacdo « Gerar Extrato PDF

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

recurso e confirmar.

Alterar Situagdo X

Alterar situagao para:
Recurso de indeferimento

* Justificativa:

Indicar justificativa do recurso, com anexacéo dos documentos comprobatérios |

3923 restantes

Confirmar Cancelar

Situagdo: Recurso de indeferimento

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

e A ssituagdo do LPCO ¢ alterada para “Recurso de Indeferimento”.
e Cabera ao importador anexar a documentacgdo aplicavel que subsidia o recurso e

aguardar anélise técnica.

10.2.2 Aditamento e Solicitacao de Desinterdicédo de carga
o Situacdes de aditamento (Exemplo: destinacao de carga interditada) ou pedido de
desinterdicdo de carga, com manutencdo do indeferimento do LPCO (Exemplo:
irregularidade sanada em novo processo de importacdo), ndo é possivel a edi¢éo
do LPCO.
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10.3 PETICOES SECUNDARIAS POS DEFERIMENTO DO PLEITO

10.3.1 Prorrogacao de prazo de LPCO e LI

e Desde que respeitadas as regras da Portaria Secex n. 23/2011, € possivel
conceder prorrogacao do prazo da LI, a pedido do importador. De forma geral,
conforme consta no art. 25 da Portaria Secex n. 23/2011, o prazo para vinculacéo
de uma LI a uma Declaracdo de Importacdo (DI) sera de até 90 (noventa) dias,
contados a partir da data seguinte ao termo de prazo a que se refere o art. 24
(prazo de embarque). Na hipotese de haver mais de uma anuéncia para a LI, o
prazo de 90 dias sera contado de forma independente para cada anuéncia, sendo
considerada vencida a LI quando expirado o prazo que vencer primeiro. Pedidos
de prorrogacdo da validade da LI para despacho deverdo ser apresentados, até o
vencimento, com justificativa, diretamente ao 6rgao a cuja anuéncia a validade
se refira. Podera ser concedida uma Unica prorrogacdo da validade da LI para
despacho, cujo prazo maximo serd idéntico ao original.

e A validade do LPCO Anvisa é de 5 anos improrrogaveis. De modo que, a
funcionalidade Solicitar Prorrogacéo refere-se ao LI e ndo ao LPCO.

e O importador deveré clicar em Gerenciar solicita¢cdes > Solicitar Prorrogagédo >

Inserir nova data e a justificativa.

Solicitar Prorrogacdo
Solicitar Retificacdo

Alterar Situacio ~ Gerenciar Solicitaches « Gerar Extrato POF
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Solicitar Prorrogagao X

* Nova data de fim de vigéncia:
25/08/2028 [1 Prorrogar por igual periodo

* Justificativa:

Caracteres restanies: 400

10.3.2 Retificagdo (para LI substitutivo, prorrogacéo de prazo de LI deferido, Aditamento
ou demais peti¢Ges secundarias)

= A Prorrogacdo de Prazo de LI sé pode ser solicitada apos deferimento do LI.

¢ No Portal Unico, o importador devera solicitar a retificacdo do LPCO clicando

em Gerenciar Solicitacdes > Solicitar Retificacao.

Solicitar Prorrogacéo

Solicitar Retificacéo

Alterar Situacao ~ Gerenciar Solicitagcoes « Gerar Extrato PDF

e Os campos do formuléario do LPCO ficardo disponiveis para edi¢do (para alterar
0 nimero do LI, novo Codigo de assunto de peticdo secundaria ou outros
campos). Apos edicdo dos campos, clicar no botdo “Solicitar Retificagao” ao fim

da pagina.

Solicitar Retificacdo Cancelar

Alterar Situacao « Gerenciar Solicitagdes « Gerar Extrato PDF

e Ao solicitar aretificacdo, cabera ao importador informar a justificativa da edicéo.
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Solicitar Retificagao

Ao confirmar essa solicitagdo de retificacédo, o sistema nédo mais permitira retificagdes no LPCO, até nova manifestagdo do

Anuente.

Justificativa:

Inserir a informacéo do que foi editado no LPCO |

3952 restantes

Confirmar

Cancelar

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

11. STATUS DE LPCO APLICAVEIS AOS PROCESSOS ANVISA

Situacéo

Aplicagéo

Deferido LI/LPCO

LPCO/LI deferidos

Deferido LI

Somente o LI foi deferido

Deferido judicialmente

LPCO/LI deferido por determinacéo judicial

em processos que a Anvisa é ré

Em anélise

LPCO em anélise pela Anvisa

Em exigéncia

LPCO com notificacdo de exigéncia emitida.

Em inspecdo/Inspecdo fisica

LPCO estd em inspecdo pela Anvisa

Indeferido

LPCO/LI indeferidos

Recurso de indeferimento

Recurso de indeferimento aguardando

analise da Anvisa

Resposta de exigéncia

LPCO aguarda analise do cumprimento de

exigéncia pela Anvisa

Para andlise

LPCO encaminhado para analise da Anvisa

Parametrizado

LPCO parametrizado em canal de

fiscalizagéo.

Os Unicos status que se comunicam entre LPCO e LI sdo os status de finalizag&o de

analise, ou seja, “Deferido” e “Indeferido”. Nos demais, a LI ndo tera o status alterado.
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12. DOCUMENTACAO QUE DEVE SER ANEXADA AO LPCO

O importador deve anexar a seguinte documentacgédo ao LPCO:

v" Receituério emitido pelo profissional de satide competente ou Relatério médico com
indicacdo de uso do produto — via original e em lingua portuguesa, com cabecalho
impresso, composto pelo nome e endereco do profissional ou da Instituicdo onde
trabalha (Clinica ou Hospital), registro profissional e o nimero de cadastro de pessoa
fisica ou juridica com os seguintes dados:

- Nome e endereco completos do paciente;

- Caso seja medicamento: Nome do farmaco/medicamento, a forma farmacéutica
e sua concentracao;

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

- Data, assinatura e namero de inscricdo do profissional prescrito no respectivo
Conselho de Medicing;

v No caso de dispositivo médico, apresentar as instru¢des de uso do produto emitidas pelo
fabricante que comprovem a possibilidade de uso leigo.

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

v Quando obtido direito de importacdo por via judicial, deve constar do dossié a respectiva
sentenca, com numeracgdo do processo judicial para verificacao

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

v" Comprovante de residéncia do destinatario/importador ou declaracdo equivalente.

v Quando a importacdo for realizada por representante legal, deve constar a procuracéo
assinada.

v" Documento fiscal comprobatério da aquisicdo: Invoice (fatura comercial) para
conferéncia dos dados do fabricante, exportador, constando numeracdo de lotes dos
produtos, data de fabricacdo e validade, além de temperatura de armazenagem, data de
expedigéo, entre outros.

v No caso de medicamento das listas A1, A2, A3, B1, B2, C2 e C5 da Portaria n® 344/1998
(Anexo 1) (Em casos excepcionais, para uso proprio e para tratamento de satde, quando

ndo hé alternativas terapéuticas, a importacdo de medicamentos a base de substancias
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constantes destas listas), apresentar Autorizacdo para importacdo em carater
Excepcional emitida pela area técnica da Anvisa, a Coordenagcdo de Controle e
Comércio Internacional de Produtos Controlados (COCIC), conforme justificado neste
link.

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

13. STATUS DE PARAMETRIZACAO

Apds a distribuicdo do processo para analise da Anvisa, serdo revelados para o

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

A revelacdo do canal de parametrizacdo ao importador s6 ocorrerd apos informar o
embarque da carga no LPCO. Caso nédo seja informado, o LPCO permanecera com status

“Parametrizado”.

Processos enquadrados em Canal Verde serdo deferidos automaticamente pelo sistema:

LPCQ 12300002059 - [Em construgéo] - LI / LPCO - Cosméticos
Situacdo: Deferido Y‘_’, Acompanhar operagdo a:n::.u de acesso
Embarque da carga: 01/09/23 15:42 Presenca de carga: 02/09/23 15:51 Conhecimento de carga: 1
Canal: Verde
Formulario LPCO Documentos Anexados Analises, é e Solicitag LPCO Agrup Vinculos Histérico Informagdes Gerais
Y Filtrar
Verséo do Situacso da P . . -~ _ -
. ey 2| Sitvagio do LPCO | Datado Evento 5 Usudrio 2 Justificativa / Mensagem 4
- [E— J—— R Alteracéo automatica de situacia conforme canal atribuido ao LPCO. LI atualizada com sucesso no sistema Anuante
Web
001 Parametrizado 130812023 15:57
001 Para analise 13/08/2023 15:51 A presenca da carga foi informada
001 Para andlise 130972023 15:42 © embarque da carga foi informado
001 Para andlise 13/08/2023 15:40 0 embarque da carga foi informado
001 Para analise 13/08/2023 15:20 Sinalizagao de dispensa ou isencao de pagamento de taxa realizada pelo importador: Expediente Anvisa 0000000xx-X
ardando
001 o 13/09/2023 11:23 Aguardando geracio do documento de recolhimento de taxa
pagamento

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

LPCO 12300002069 - LI/DI - Importagdo de produtos para saude com finalidade comercial ou industrial
Situagso: Parametrizado 77 Acompanhar operagio
Canal:
F lario LPCO Dx Analises, Exigéncias e Solicitagbes Vinculos Historico Informagdes Gerais
T Filtrar
Versio do . Situagdoda | .. . -~ = . o S ~
s 20 1 J ific
. SR v HsHCsa Merssaen b
001 Parametrizado 13/08/2023 16.01 Necessidade de analise documenial
001 Para andlise 13/09/2023 15.36 Registro de pedido de LPCO. (Pedido de LPCO gerado a partir do rascunho R2300002653).

Processos enquadrados em Canal Vermelho seréo apresentados com o seguinte status:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/importacao

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

Formulario LPCO Documentos Anexados Analises, Exigéncias e Solicitagbes Vinculos Histérico Informagdes Gerals

T tra
Versgodo ,| Siuagioda .| o = " L -
Situagdo do LPCO Data do Evento Usudrio Justificativa / Mensagem
. BT TR | o M | ~ M
001 doria

Parametnzado 13/09/2023 16.04 Necessidade de inspecéo fisica da mercar

001 Para andlise 13/09/2023 14:02 Registro de pedido de LPCO

14. CONSULTA ANDAMENTO DAS ANALISES DE LPCO NO PORTAL UNICO

Acessar 0 Portal Unico de Comércio Exterior no  endereco
https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/, entrar com certificado digital e selecionar o

modulo importagéo (imp). Clicar em “LPCO” >> “Consultar”. Buscar pelo nimero do LPCO

. . s . I
ou por qualquer dos filtros disponiveis e clicar em .

14.1 NOVOS CRITERIOS DE BUSCA DO LPCO

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

carga.

15. INDEFERIMENTO SUMARIO

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

16. EXIGENCIA TECNICA

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

na Anvisa.

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

processos de importacdo e de seu licenciamento de importagéo.
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Uma vez esgotado o prazo estabelecido, caso ndo ocorra o cumprimento de exigéncia,
0 processo de importagdo serd indeferido por ndo cumprimento das exigéncias formuladas

dentro do prazo estabelecido.

Caso o importador cumpra de forma insatisfatoria as exigéncias formuladas, cabera o
indeferimento por néo 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 o importador apresenta-los quando solicitado (Capitulo XXXVII, item 3 da RDC n.
81/2008).

17. INSPECAO DE MERCADORIAS

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

Sempre que for solicitada inspecdo da mercadoria, a Anvisa solicitard o preenchimento
do campo especifico sobre a informacéo da presenca de carga, correlacionando-a ao dado do
CNPJ do Armazém Alfandegado.

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

outros meios escolhidos pelo Posto.

No caso de inspecdo remota da carga, o0 6rgdo 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 inspecdo remota. Para este agendamento, o importador ou seu fiel depositério devera entrar
em contato com o recinto alfandegado onde se encontra a mercadoria a ser inspecionada. O
representante legal, munido de documento de identificacdo e procuracdo, e o responsavel

técnico do recinto alfandegado deverdo estar presentes no momento da inspecéo.
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/ ATENCAO \
Caso o importador ndo proceda ao agendamento da inspecdo, sem apresentar a
devida justificativa, o processo de importacao sera indeferido, a carga sera

interditada.

18. 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 é contado a partir da data da anexacgédo da Notificacdo ao LPCO.

A emissdo de um Termo de Interdicdo sanitaria estara sempre subordinada a verificacdo
de uma ocorréncia tipificada como irregularidade sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437/1977.
No Termo de Interdicdo constardo os dados da irregularidade sanitaria, do prazo e o tipo de

destinacao (rechaco ou destruicéo).

O importador cuja importacdo nao foi autorizada pela Anvisa fica obrigado a devolver
a mercadoria ao exterior, no prazo de até 30 dias da ciéncia da ndo autorizacdo, conforme
determinado pela Lei n. 12.715/2012 e atualizaces. A regra geral é proceder a devolucao ao
pais de origem do bem ou produto importado interditado, segundo consta no Capitulo XXXII
da RDC n. 81/2008.

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

ATENCAO
Caso o importador ndo apresente comprovacao de destinacdo da carga (devolugdo !
ou inutilizacdo) no prazo definido pela Anvisa, o importador serd autuado por :
l

\ infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437/1977.



-— as e s e

19. DESINTERDICAO

O pedido de desinterdicdo pode ser motivado por duas situacoes:

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

e O resultado de recurso impetrado foi satisfatorio quanto a anuéncia do LI e
LPCO indeferidos e interditados anteriormente. Nos casos em que héa
provimento do recurso ou decisdo liminar em favor do importador, cabe & Anvisa
proceder a desinterdicdo da mercadoria, sem necessidade de o importador

protocolar peticdo de desinterdicéo.

Solicitacdes de desinterdicao deverdo ser feitas no mesmo processo/LPCO onde ha o
Termo de Interdicdo anexado (ou seja, no processo de importacdo indeferido), indicando as
razes fundamentadas para tal solicitagéo.

Os Termos de Desinterdicdo sdo anexados ao LPCO, vinculado ao LI interditado
anteriomente, em decorréncia da analise da motivacédo da interdicdo inicial e verificacdo do

saneamento da irregularidade sanitaria.

/ ATENCAO \

N3o sera aceita, em nenhuma hipdtese, desinterdi¢ao de produtos quando
realizado novo protocolo de LI/LPCO de produto interditado, no qual se

constate que a manutencao da irregularidade sanitaria, no intuito de burlar a

fiscalizagao sanitdria.
O instrumento recursal é o apropriado para as situacdes em que o

\ importador entenda que a interdi¢do foi indevida. /

20. RECURSO ADMINISTRATIVO

Recurso Administrativo € uma ferramenta destinada para revisar uma decisdo em

processo administrativo, com a finalidade de obter a reforma ou anulacdo da decisao inicial.
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Na Anvisa, 0s recursos administrativos podem tramitar por até trés instancias recursais.

12 instancia
Unidades
organizacionais

22 instancia Ultima instdncia

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

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

A Geréncia-Geral de Recursos - GGREC julgard em segunda instancia todos 0s
recursos interpostos contra decisdes de primeira instancia administrativa das unidades da
Anvisa, enquanto que cabe a Diretoria Colegiada — Dicol o julgamento em dltima instancia.

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

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

O prazo para interposi¢do do recurso € de trinta dias, contados a partir do primeiro dia
atil subsequente a data de insercdo do parecer de ndo anuéncia no sistema SISCOMEX.

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

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

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

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

O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo 0s casos previstos
na referida resolucéo e demais normas correlatas. Nos casos de processos interditados, com

prazo para devolugdo ou destruicdo, 0s prazos sao suspensos até que seja proferida a decisao
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definitiva do recurso. Toda a comunicacdo em relagdo a recontagem do prazo é enviada ao
importador por meio de notificacdo no sistema visdo integrada.
A decisdo final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no prazo maximo

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

21. GERENCIAMENTO DE RISCO SANITARIO

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

atividades de controle e fiscalizacdo, na importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitéria.

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

processo de importagéo:

l. “verde, canal de fiscalizagdo que prevé deferimento simplificado,
mediante dispensa de analise documental e de inspecdo de bens e
produtos importados sob vigilancia sanitéria;

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

I1l.  vermelho, canal de fiscalizacdo que prevé andlise documental,
inspecdo de bens e produtos importados sob vigilancia sanitaria e
outros procedimentos sanitarios, aplicaveis previstos em norma
especifica; e

IV. cinza, canal de fiscalizacdo que implica procedimento de

investigagdo.”
Os critérios de gestdo de risco sanitario aplicados as anuéncias de importacéo sao:

l. Classe e classificacdo de risco do produto;
Il. Finalidade da importacéo;
1. Condic6es de armazenagem e transporte;

V. Histdrico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;

V. Contexto epidemioldgico e sanitério internacional;

VI.  Monitoramento p6s-mercado de produtos;

VIIl.  Resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;
VIII.  Origem e procedéncia do produto importado;

IX.  Controle por amostragem aleatoria.
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Os critérios podem ser utilizados individualmente ou de forma combinada, observado

0 risco sanitario envolvido.

Atualmente, todos os processos de importacdo estdo submetidos a Gestdo de Risco da
RDC, imputando ao fluxo de anélise, tempos de finalizacdo diversos, a depender do canal de

fiscalizac&o enquadrado ao processo.

22. CANAIS DE ATENDIMENTO A SOCIEDADE

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

disponiveis na pagina da Anvisa.
Duvidas quanto a atributos e/ou alteragdes necessarias nos modelos de LPCO devem ser

enviadas por meio dos contatos supramencionados.
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23. HISTORICO DE REVISOES

Versao Data Alteracéo
1 15/12/2023 Emisséo inicial
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