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1. INTRODUCAO

Com a implantacdo do sistema de peticionamento eletronico da Anvisa, o Solicita, os
pedidos de anuéncia de importagdo e exportacdo, pela modalidade de remessa expressa,
passaram a ser realizadas por esse sistema, inclusive as peti¢des de pessoas fisicas.

A Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF, no uso das atribui¢des que lhes sdo conferidas,
no artigo n° 163, do Regimento Interno da Anvisa, RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021 e
atualizagOes, elaborou este Manual visando a harmoniza¢do de procedimentos para o
peticionamento eletronico dos processos de importagao e exportagao na modalidade Remessa
Expressa.

O objetivo deste Manual é apresentar um passo a passo e orientagdes gerais para a
submissao eletronica de documentos perante a Anvisa, referentes aos processos de importagao
e exportacao de produtos, por meio de remessa expressa no Solicita.

Este material ndo pretende substituir o Manual do Solicita, mas somente complementa-
lo em aspectos especificos, quanto ao fluxo de peticionamento de Remessa Expressa.

Sugerimos a leitura detalhada do Manual do Solicita disponivel no Portal da Anvisa, para

completa compreensdo da utilizagdo do sistema.

2. FUNDAMENTACAO

A Receita Federal do Brasil (RFB) implantou em outubro de 2010 o Siscomex Remessa,
um sistema informatizado destinado ao controle das remessas internacionais porta a porta,
transportadas por empresas de courier. A informatizag¢ao permitiu reduzir a burocracia, agilizar
o fluxo de liberacao das remessas e conferir maior seguranca ¢ melhor controle aduaneiro nas
operacdes de comércio exterior efetuadas por meio de empresas de courier.

O acesso ao sistema Siscomex Remessa ¢ restrito a RFB, aos demais orgdos
fiscalizadores, aos Correios (ECT) e as empresas de courier, por intermédio dos seus
representantes legais com os perfis de acesso devidamente habilitados, mediante utilizacao de
certificado digital.

De acordo com a RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, a empresa de remessa
expressa responsavel pela importacao e exportacdo do bem ou produto sob vigilancia sanitaria

devera apresentar a autoridade sanitaria competente da Anvisa o pleito, por meio de petigao,



para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria (modelo disponivel no Solicita) de que trata o subitem

1.2. do Capitulo II deste Regulamento. A apresentagdo do pleito contempla a selecao dos

produtos sujeitos a vigilancia sanitdria para anuéncia da Anvisa no Siscomex Remessa.

De acordo RDC n° 81/2008, e suas alteragdes, sdo permitidas importagdes através da

Remessa Expressa, exclusivamente, para as seguintes finalidades:

1.
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Acesso expandido, uso compassivo, fornecimentos de medicamentos pds estudo e ensaios
clinicos;

Controle de dopagem;

Diagnéstico laboratorial;

Ensaios laboratoriais;

Pesquisa cientifica;

Pesquisa clinica;

Células e tecidos para fins terapéuticos;

Terapia avancada investigacional;

Testes;

. Pesquisa de mercado para classe de cosméticos;
11.
12.

Pesquisa de mercado para classe de alimentos e saneantes mediante autorizagdo prévia;
Uso proprio (Proibida a importagdo que caracterize comércio e/ou prestagao de servigo a

terceiros).

Em relacao a exportagdes por Remessa Expressa, estdo sujeitas a fiscalizagdo da Anvisa os

materiais bioldgicos humanos que sejam exportados para as seguintes finalidades:

1. Diagnostico laboratorial;

2. Pesquisa cientifica;

3. Pesquisa clinica;

4. Terapia avancada investigacional.

3. CADASTRAMENTO

O peticionamento dos assuntos de importacdo/exportacdo por pessoa juridica, podera

ser realizado diretamente pela empresa importadora/exportadora ou por meio da empresa de

courier. J& o peticionamento de assuntos de importacdo/exportacdo por pessoa fisica pelo

Solicita ¢ exclusivo para as empresas de courier e sera obrigatoria a indicagdo do CPF do

beneficiario.



De todo modo, 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.

O passo a passo para a concessao do vinculo de representagdo de Usuario Regulatorio de

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

br/sistemas/peticionamento.

4. REGRAS PARA UTILIZACAO DO SOLICITA PARA PETICIONAMENTO DE

REMESSA EXPRESSA

1. O protocolo no Solicita ¢ imprescindivel para a Anvisa tomar conhecimento das remessas
expressas que dependem da sua manifestacdo e efetue sua manifestacdo no Siscomex
Remessa.

2. Todo o processo deve ser concluido pelo mesmo solicitante. Assim, caso o peticionamento
seja iniciado pela empresa de courier, esta deve finalizar o peticionamento, pois nao sera
possivel que o beneficiario protocole peticdes secunddrias em processos iniciados
pelo courier e vice-versa.

3. Caso haja necessidade de complementacdo das informagdes ou inspe¢do da mercadoria,
serdo emitidas notificagdes de exigéncia exclusivamente no Siscomex Remessa, de modo
que cabe a empresa de courier fazer a comunicacao ao importador/exportador, conforme
§1°, artigo 45, da IN RFB n°® 1737/2017.

4. O peticionamento no Solicita, pelas empresas de remessa expressa ndo implica qualquer
alteracdo na instrucdo processual. A documentacdo solicitada ¢ a mesma,
independentemente do solicitante. Os termos de responsabilidade, por exemplo, devem ter
a assinatura do responsavel técnico e/ou representante legal do beneficidrio da
importagao/exportagao.

5. O processo pode ser iniciado a qualquer momento, no entanto, o campo “Numero do
conhecimento” s6 deve ser informado na peti¢ao inicial quando a remessa estiver cadastrada
no Siscomex Remessa e com toda a documentag@o anexada. Caso o usuario queira antecipar
o pleito sem este numero, o processo ficara com a situagdo “Analise sobrestada externo” até
que seja protocolada uma peti¢ao secundaria de aditamento (90172 — Aditamento — Remessa

Expressa) para preenchimento deste campo. Destaca-se, portanto, que na situagao “Analise

4



Sobrestada Externo”, somente a partir do protocolo da peticdo de Aditamento, que o

processo seguira para analise.

o T G Gh G Gb Gb G GP G G GP G GF GP G GF G GF GP G GP G @GP E aG o -
7 N
/ . \
- ATENGAO \
I Caso o usuario realize o peticionamento e informe o nimero do conhecimento antes !
|‘ do registro da remessa no sistema Siscomex Remessa, serd objeto de indeferimento sumario.
\ /
\ 7
~ -

a. O check-list dos documentos a serem anexados para cada assunto, assim como
a lista completa dos assuntos de Remessa Expressa encontra-se no Anexo I
deste Manual.

b. A auséncia de documentos obrigatorios previstos na legislacdo sanitaria enseja
o indeferimento do pleito, conforme determinado no Paragrafo tinico do Art. 2
da RDC 204/2005.

6. As exportagdes de material biologico pela modalidade de remessa expressa, por pessoa
juridica, terdo o deferimento automatico quando realizadas para fins de diagndstico
laboratorial, resultantes de pesquisa clinica ou vinculadas a pesquisa cientifica, ficando
sujeitas a0 monitoramento periodico.

7. Para remessas que foram direcionadas para a fiscalizagao da Anvisa, mas que nao se trata
de bens ou produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, deve ser protocolado o coédigo de assunto
90209 - Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de mercadoria com
finalidade nado sujeita a anuéncia da Anvisa, mas que foi direcionada para sua fiscalizagao.

8. Recomendamos a apresentagdo dos documentos em formato PDF pesquisavel para

agilizacdo da analise pela equipe de fiscalizagao.

5. PETICIONAMENTO DE IMPORTACAO/EXPORTACAO - REMESSA EXPRESSA

5.1 PETICAO PRIMARIA

1. Acessar o Solicita por meio do endereco solicita.anvisa.gov.br e fazer o login com os dados
de e-mail e senha;

2. Clicar na opg¢ao “Rascunho” da barra lateral da tela inicial;
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3. Acionar o botao “Novo” e clicar em “Peti¢ao Inicial”;

I Novo v & Exportar Excel

Peticdo Inicial

Peticao vinculada a um processo ja existente

4. Clicar no botdo de pesquisa do campo “Assunto”;

=~ Solicita

PBrocesso

"

5. Natela que sera aberta, a pesquisa pode ser feita diretamente pelo codigo de assunto (campo
“Cddigo”) ou selecionando a opgdo “Portos, Aeroportos e Fronteiras” para o campo

“Atividade/Tipo de produto”;



Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Portos, Aeroportos e Fronteira v
Servico
v
Cédigo Descricao
Q Pesquisar

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

6. Clicar na seta azul em frente a descri¢ao do assunto para abertura do formulario eletronico

com os dados do peticionante, dados gerais da peticdo, fundamentacdo legal, remessa

expressa, modelos de formulérios e documentacao.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

90064

90065

ortos e Fronte
ira

Portos, Aerop
ortos e Fronte
ira

Portos, Aerop
ortos e Fronte
ira

Portos, Aeroportos e Fronteira v
Servico
v
Caédigo Descricdo
Q, Pesquisar
Atividade/Tipo
Cédigo de Produto Descrigdo
90062  Portos, Aerop  Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de importacdo por meio de Remessa Postal de amostras d EY

e produtos e matérias-primas sujeitas a Vigilancia Sanitéria, por pessoa juridica autorizada pela
instituicdo pesquisadara para Pesquisa Cientifica

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importagdo por meio de Remessa Postal de 21 a 50 am >
ostras de mercadorias sob Vigilancia Sanitéria, por terceiro, pessoa juridica intermediaria autor
izada pela instituicdo pesquisadora de Pesquisa Cientifica

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

7. A depender do codigo de assunto, o sistema abrird campos especificos para preenchimento

pelo usuario.




8. Preencher o campo “Numero de conhecimento” com o nimero do AWB;

\Numero de Conhecimento

8.1. Caso a informag¢@o do niimero de conhecimento seja preenchida, a solicitagdo estara
disponivel para analise da Anvisa imediatamente apos o protocolo. Contudo, a empresa
pode optar por informar o numero de conhecimento posteriormente ao protocolo do
expediente primario. Nesse caso, para insercdo desse dado deverd ser utilizado o
assunto “90172 - Portos, Aeroportos e Fronteira - Aditamento - Remessa Expressa”
como peticao secundaria vinculada a petig¢do inicial.

8.2. Caso a opgao “Sim” seja escolhida para a pergunta “Vocé esta realizando o protocolo
para um terceiro” o campo para inser¢do do CNPJ do terceiro serd disponibilizado.
Ap6s a inser¢dao do numero do CNPJ, os campos relativos a razao social, fato gerador,
porte da empresa serdo preenchidos pelo sistema e o valor da taxa serd atualizado
conforme o fato gerador e o porte da empresa beneficiada. Caso a op¢do “Nao” seja

escolhida, a taxa a ser recolhida levara em consideram os dados do CNPJ do solicitante.

e Sim N&o




8.3. Apos a inser¢ao do numero do CNPJ, os campos relativos a razao social, fato gerador,
porte da empresa serdo preenchidos pelo sistema e o valor da taxa serd atualizado
conforme o porte da empresa beneficiada.

8.4. Cabe ressaltar que, para a inser¢do do CNPJ do terceiro, ¢ necessario que ele esteja
cadastrado no sistema de peticionamento da Anvisa. Sem essa etapa prévia ndo sera
possivel a continuacao do fluxo, pois ndo ocorrera a atualizacao da taxa e emissao do
boleto ou pagamento via PagTesouro.

8.5. Para o protocolo de assunto de pessoa fisica, serd exibido o campo para inser¢ao do
CPF do beneficiario. Nesses casos, o CPF serd validado junto a base de dados da

Receita Federal.

9. Quantidade importada
No campo “Quantidade Importada”, devera ser inserida a quantidade de unidades/itens que
serdo importadas. O campo pode ser preenchido com até 3 digitos e, para os assuntos de
peticdo que possuem limite minimo e maximo de unidades em seus descritores, o sistema

realiza validagdo para a quantidade inserida.

Caso a quantidade inserida seja incompativel com a quantidade de unidades desejadas, o

usudrio devera buscar um assunto adequado para a quantidade desejada.

Quantidade Importada

wn

w

10. Baixar o modelo de formulario de peticao de fiscalizacao e liberagdo sanitaria — importagao
(Anexo II) ou exportacdo (Anexo III) do bloco Modelos de Formularios.

11. Preencher o formulario e salvar no computador;

12. Salvar a copia dos demais documentos em um dos formatos permitidos: jpg, jpeg, bmp,

png, pdf, doc, docx, xls e xIsx;



13. No bloco documentacdo, fica a lista dos documentos (Anexo I) a serem juntados ao
processo. Para anexacdo do(s) arquivo(s), clicar em editar (icone de lapis) da coluna

“ACOES”.

Documentagdo

ITEM OBRIGATORIO 05 AGOES
la mercadoria no territério nacional - Teste de Proficiéncia Sim D

14. Ao clicar nesse icone, sera aberta uma tela para que sejam anexados um ou mais arquivos

1 Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitdria - Ps chegad

pertinentes ao item. Os arquivos podem ter até 25mb e as extensoes jpg, jpeg, bmp, png,

pdf, doc, docx, xlIs e xIsx.

Atualizar

Documento firmado pelo responsavel técnico e pelo represenante legal assumindo a responsabilidade sanitaria pelos danos a satde
individual ou coletiva e ao meic ambiente decorrente da alteracdo da finalidade de exportacao. *

15. Clicar em “Atualizar” para o carregamento dos arquivos e depois clicar em “Enviar”;

16. A tela seguinte exigird que clique sobre o nome dos anexos para visualiza¢do e entdo
“Confirmar envio”;

17. Caso a solicitagdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informacodes sobre

a peticdo aguardando pagamento. Para prosseguir, clique em “Selecionar pagamento”;

Peticdo aguardando pagamento
Favorecido:

Assunto:

NUmero de Transagdo:

17.1. Caso opte por realizar o pagamento posteriormente, o processo estara disponivel
na aba “Pagamento” da barra lateral da tela inicial;
18. Ao clicar em “Selecionar pagamento”, abrird uma nova tela mostrando as opgdes de

pagamento: Gerar Boleto, que permite a impressao da GRU para pagamento; e PagTesouro,
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que permite o pagamento online por transferéncia bancaria (atualmente disponivel apenas

para o Banco do Brasil).

18.1. Por meio do PagTesouro, serd direcionado a pagina web do Banco do Brasil, a
fim de permitir a validagdo do pagamento de forma imediata caso utilize a opgao
“débito em sua conta”. Ressalta-se que as empresas que optarem pelo “débito na conta
de sua empresa” e que tenham em seu contrato junto ao Banco a necessidade de mais
de uma assinatura, apenas apos a confirmacdo destas serd possivel ter o pagamento
validado.

18.2. O fluxo de pagamento pelo internet banking do Banco do Brasil ¢ de
responsabilidade do préprio banco, ndo tendo a Anvisa qualquer ingeréncia sobre o
conteudo da tela ou suas funcionalidades.

19. Apos a compensacao bancaria (até 30 minutos para PagTesouro ou até 48 horas para GRU),

0 processo estara protocolado e podera ser consultado na aba “Processos” da barra lateral

da tela inicial do Solicita.

5.2 CODIGOS DE ASSUNTO DE PRODUTOS DERIVADOS DE CANNABIS

1. Paraarealizacdo de remessa expressa de produtos derivados de Cannabis, o usuario devera

preencher os campos a seguir:

Remessa Expressa

A atualizacdo das informacdes referentes a autorizacdo de importagdo é feita diariamente as 00:00 horas. A Ultima atualiza¢do foi feita em 16/09/2024.

Nome Comercial do(s) Produto(s) Importado(s) *

Para invoice/fatura com mais de um produto, informar a quantidade total importada

2 - Ntmero da Autorizagdo de Importacao

Campo com 17 caracteres para inser¢cao do nimero de autoriza¢ao de importacao concedido
por meio do servigo “Solicitar autorizagao para importar produtos derivados de Cannabis”.
O sistema Solicita realizara a validagao junto as informacgdes presentes no sistema utilizado

para solicitar autorizagdo para importar produtos derivados de Cannabis. Para os nimeros

11



de autorizacao preenchidos que estejam validos no sistema da Anvisa, o campo de CPF do
paciente sera habilitado para preenchimento. Os dados referentes as autorizagdes, para tal
validagdo, sdo atualizados diariamente as 00:00.

Caso o niimero de autorizagdo esteja incorreto, seja inexistente, ou ainda, invalido, o

sistema informara a seguinte mensagem de erro:

3 - CPF do Paciente

Numero com 11 digitos que sera validado junto a base de dados da Receita Federal.

O sistema Solicita realizara a validagao junto as informacgdes presentes no sistema utilizado
para solicitar autorizacdo para importar produtos derivados de Cannabis. Caso o CPF
inserido seja o mesmo solicitado para o nimero de autorizagao preenchido, o campo “Nome
Comercial do Produto Importado” serd habilitado. Caso o nimero do CPF nao corresponda
ao vinculado a Autorizagdo de Importagdo, esteja incorreto ou seja inexistente, o sistema

informara uma mensagem de erro.

4 - Nome Comercial do Produto Importado

Campo dropdown para a escolha do nome do produto que sera importado.

O sistema Solicita realizara a validagao junto as informacgdes presentes no sistema utilizado
para solicitar autorizacdo para importar produtos derivados de Cannabis. Caso o CPF
inserido seja 0 mesmo solicitado para o nimero de autorizagdo preenchido, serd habilitado
o campo “Nome Comercial do Produto Importado™ apresentando, para selecdo, dos itens
do pedido de importagao, dentre os produtos constantes no pedido de autorizagao concedido

pela Anvisa.

5 — Quantidade total importada
Informar a quantidade total de unidades importadas. Para invoice/fatura com mais de um
produto, informar a quantidade total importada. Exemplo: Invoice/fatura com 10 unidades

do produto A e 5 unidades do produto B. Preencher com o numeral 15.

6 - Endereco do Destinatario

Campo com 100 caracteres para inser¢do do enderego do destinatario.

12



7 — Nome do Exportador
Campo com 100 caracteres para inser¢ao do nome exportador que ird realizar a importacao

do produto.

8 — Pais do Exportador

Campo para selecionar o pais do qual o produto serd enviado. E possivel realizar a consulta
das solicitagdes de remessa expressa informando o numero de conhecimento de carga. O
acesso ¢ feito pelo endereco https://consultas.anvisa.gov.br/#/, selecdo “Situacdo de

Documentos”, opgao “Técnico”. O filtro permite a busca exata ou por parte do nimero.

Tipo de Document

Administrativo # Técnico

CNP)
Area

N° do Processo N° da Transacio N° do Protocalo

N° do Expediente N° de Conhecimento N° de Conhecimento de Carga

N° DOU Data da Resolugdo N° Resolugio Data de Publicagao

Situacdo

Assunto

5.3 PETICAO SECUNDARIA

1. As petigdes secundarias no Solicita sdo protocoladas como “Peticdo vinculada a um
processo ja existente”. Para Remessa Expressa ha as seguintes peti¢des secundarias:
v' 90172 — Aditamento — Remessa Expressa (Para informa¢do ou documentacio
complementar);
v 90294 - Recurso administrativo - Remessa Expressa;
v 90296 - Cumprimento de exigéncia - Remessa Expressa.
2. Acessar o Solicita por meio do enderego solicita.anvisa.gov.br e fazer o login com os dados
de e-mail e senha;
3. Ha duas alternativas para criacao de peticao secundaria:

3.1 Pela aba Rascunho.

e C(Clicar na aba “Rascunho” da barra lateral da tela inicial

13
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e Acionar o botdo “Novo” e clicar em “Peticdo vinculada a um processo ja existente”;

m & Exportar Excel

Peticao Inicia

:6',ll_:éCl vinculada a um processo ja existente

)

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

podera ser realizada pelo nimero do processo, codigo de assunto ou expediente.

Selecione a peti¢ao desejada

Processo Assunto Expediente

e Clicar na seta azul na frente do processo de interesse.

3.2 Pela aba Processos.

e Clicar na aba “Processos” da barra lateral da pagina inicial e depois no icone de

pasta do processo ao qual quer vincular a peti¢ao secundaria.
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R} Peticionamento ~ Processos

& Exportar Excel ‘ ‘ n =

- ATIVIDADE/TIPO DT.
PROCESSO RESCRICAO DE PRODUTO ENTRADA

DT.

Tl
SMTUACAO SITUACAO

AGOES

25351001372201912 Aeroportos

em Aberto @) Fronteira
™ Processos
[ Processos Portos,
e Aeroportos e
Fronteira

portagao, por meio
a, por pessoa f

e Com isso, haverd a op¢do de criar a Peticdo secundaria de dentro do processo

existente.

EXPEDIENTE N° 003437198 + Nova Peticdo | & Imprimir Protocolo

& Imprimir Extrato @ Visualizar

e 2.2.3. O campo “Peti¢do origem” ¢ preenchido automaticamente.

e Clicar no botdo de pesquisa do campo “Assunto” e buscar pelo cddigo de assunto
90272, 90294 ou 90296.

e Seguir os passos 6 a 19 do topico PETICAO PRIMARIA.

6. CONSULTAR O ANDAMENTO DOS PROCESSOS

A consulta pode ser realizada pela empresa responsavel pelo peticionamento no proprio

Solicita, na aba “Processos” da tela inicial.

Além disso, € possivel realizar a consulta ptblica das informacdes basicas destas solicitagdes
informando o numero de conhecimento de carga. O acesso ¢ feito pelo endereco
https://consultas.anvisa.gov.br/#/, selecdo “Situacdo de Documentos”, op¢do “Técnico”. O

filtro permite a busca exata ou por parte do numero.
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)0 de Document

Administrativo * Técnico

CNPJ

Area

N¢ do Processo N° da Transacdo N° do Protocolo

N° do Expediente N° de Conhecimento N° de Conhecimento de Carga

N°DOU Data da Resolugao N° Resolucao Data de Publicacao

Situacdo

Assunto

Smes

7. SITUACOES DE PETICOES DE REMESSA EXPRESSA NA ANVISA

Aditado ao processo: a documentacdo entregue foi juntada ao processo a que se refere. O
protocolo de um aditamento € aplicavel somente antes da analise do processo.

Analise sobrestada externo: Peticdo protocolada sem a informacdo do numero de
conhecimento de carga. Situagdo sera alterada quando for protocolado peti¢ao secundaria de
aditamento (90172 — Aditamento — Remessa Expressa) para preenchimento deste campo.
Aguardando analise: a documentacdo aguarda andlise, em ordem cronologica de entrada e de
acordo com critérios de priorizagao.

Aguardando inspecdo: A documentagdo aguarda realizacdo de inspecao pela Anvisa para
analise.

Anuido: manifesta¢do favoravel a liberagdo da remessa.

Concluida analise do recurso administrative: a decisdo da Anvisa foi reavaliada pela
autoridade competente, em virtude de recurso. Deve-se aguardar a publicacdo do resultado
pelas instancias superiores.

Desisténcia a pedido: a empresa expressamente desistiu do pedido apresentado a Anvisa.
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Distribuido para area responsavel: A documentagao estd disponivel para andlise da unidade
responsavel.

Em exigéncia: peticdo ou processo preliminarmente analisado aguardando manifestacdo da
empresa com relacdo a exigéncia inserida no Siscomex Remessa e acessivel a empresa de
courier.

Encaminhado para avaliacdo de outro setor: a documentagao foi encaminhada para outra
unidade organizacional para manifestacao, diligéncias ou qualquer providéncia necessaria ao
seu andamento.

Recurso Retratado: recurso administrativo foi retratado na instancia recorrida (1* ou 2%).
Recurso Nao Retratado: recurso administrativo ndo foi retratado em la. instancia.

Nao anuido: manifestacdo desfavoravel a liberagao da remessa.

8.PERGUNTAS FREQUENTES

1. Nao é possivel cadastrar pessoa fisica sem CPF. Por exemplo, estrangeiros que
possuem somente o passaporte como documento oficial, eles ndo conseguem utilizar o
sistema.

Nao ¢ possivel realizar o cadastramento de pessoa fisica sem CPF, contudo, aos estrangeiros
residentes no Brasil ou em transito no pais, ¢ permitida a inscri¢do no CPF
(http://receita.economia.gov.br/orientacao/tributaria/cadastros/cadastro-de-pessoas-fisicas-

cpf/servicos/copy of inscricao-no-cpf).

2. No solicita ha uma aba “Exigéncias” e um contador ao lado, mas nenhum
processo que o fiscal coloca como exigéncia aparece nessa aba. Como poderemos
acompanhar os processos feitos no Solicita no caso de haver uma exigéncia?

Para os processos de remessa expressa, as possiveis exigéncias serao inseridas no Siscomex
Remessa, como j4 era realizado anteriormente no protocolo manual. Para cumprimento das
mesmas, deve ser protocolada a petigdo secundaria com assunto 90296 — Cumprimento de

exigeéncia - Remessa Expressa.
3. Ao finalizar o peticionamento, ¢ gerado um protocolo que nio mostra o nimero

do AWB e 0 nome do cliente (exemplo no e-mail anexo), onde identificar essas

informacgoes?
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O namero do AWB (conhecimento de carga) e o nome do cliente ficam registrados no extrato

de peti¢ao no Solicita, que pode ser consultado por quem protocolizou o pedido.

4, Quando a empresa de courier faz o peticionamento para um terceiro, em nome
de quem é gerada a GRU?

A GRU ¢ gerada em nome do solicitante, porém quando ¢ realizada para um terceiro, os
dados deste constam do campo “Instru¢des”. Contudo o valor da taxa ¢ calculado com base

na informag¢ao do beneficiario indicado e ndo do solicitante.

5. Qual a melhor op¢ao de navegador a ser no Solicita?
O Solicita foi desenhado para funcionar nos principais navegadores atuais (Mozilla Firefox,

Microsoft Edge e Google Chrome).

6. Ha a opcao de subir o comprovante do pagamento para anuéncia?
Nao. O pagamento em peticionamento pelo Solicita s6 pode ser reconhecido

automaticamente pelo sistema apos a compensacao bancaria.

7. Qual o tempo para efetivacio do protocolo de uma peticido de remessa expressa
no Solicita?

Até 30 minutos para PagTesouro ou até 48 horas para GRU.

8. Em situacdes urgentes, como na exportacao de material biolégico, a anuéncia em
até 24 horas ¢ essencial para garantir a viabilidade das amostras. Como proceder para o
protocolo imediato?

Para esse caso ha duas opgoes:

1. Pagar via PagTesouro;

2. Realizar o peticionamento antecipadamente e ndo informar o nimero do conhecimento de
carga, assim a processo ficard com a situacao “Anélise sobrestada externo” e ndo seguird para
analise. Quando o pagamento for compensado, protocole uma peti¢ao secundaria com o
assunto 90172 — Aditamento — Remessa Expressa e informe o nimero do conhecimento de
embarque. Como a peti¢do de aditamento tem isen¢ao de taxa, a peti¢do vai para fila de

analise imediatamente.

18



0. Os assuntos de peticao permitem a importacao/exportacao de até 50 amostras,
como deve ser o peticionamento para a importacio/exportacio de uma carga com mais
amostras?

Para a importagao/exporta¢dao de mais de 50 amostras em uma mesma remessa, 0 USuario
deve protocolar o nimero de processos suficientes para contemplar todo o numero de
amostras.

Por exemplo, para exportar uma remessa com 140 amostras de material bioldgico humano
resultante de pesquisa clinica, o usuério deve protocolar 3 (trés) peticdes com o assunto
90198 (Anuéncia de exportagao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras
de material biol6gico humano, resultante de pesquisa clinica, por pessoa juridica).

Caso um conhecimento de carga se refira a mais de um processo de importagdo, o campo de
tal informagdo no Solicita devera ser prestada da seguinte forma:

HAWBI123456789 parte X/y

HAWBI123456789 parte X+1/y

HAWBI123456789 parte X+2/y

Por exemplo: Temos um conhecimento que se refere a 150 amostras. Este conhecimento sera
entdo, utilizado em trés processos de importacao. Estes processos deverao ter o dado de
conhecimento informado da seguinte forma:

Processo 1: HAWB123456789 parte 1/3

Processo 2: HAWB123456789 parte 2/3

Processo 3: HAWB123456789 parte 3/3

10.  No caso de importacio de alimentos com a finalidade de pesquisa de mercado
como deve ser solicitado o parecer favoravel concedido pelo setor técnico competente da
ANVISA em sua sede?

A solicitacao deve ser feita previamente a Geréncia Geral de Alimentos por meio do codigo
de assunto 4119 - Permissao para expor alimentos a pesquisa de mercado e a Feiras/Eventos,

sem necessidade de regularizagdo prévia do alimento junto ao SNVS.
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9.ANEXOS

ANEXO I
CHECK-LIST
CO]‘?]IEGO DESCRICAO DO INSTRUCAO BASE LEGAL
ASSUNTO ASSUNTO PROCESSUAL
90172 Aditamento - Remessa 1 - Petigdo para fiscalizagdo e | Item I do Art. 2°
Expressa liberacao sanitaria (modelo da RDC 204/2005
disponivel no Solicita)
2 - Documentagao
complementar ao processo
(ndo inserida na peti¢ao
primaria).
90174 Anuéncia de importagdo, | 1 - Peti¢do para fiscalizacdo e | RDC n°® 81/2008,
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo Capitulo XX
EXPRESSA, de itens de | disponivel no Solicita
padrdo de referéncia ou | 2 - Conhecimento de carga
material de referéncia de | embarcada
natureza bioldgica nao 3 - Termo de
humana, ambiental, Responsabilidade, conforme
quimica e fisica para modelo disponivel no Capitulo
ensaios laboratoriais. XX-A - Resolucao RDC
81/2008 (com assinatura do
representante legal e do
responsavel técnico)
4 - Fatura comercial
90176 Anuéncia de importagdo | Para importacao de células RDC n° 81/2008,
por meio de REMESSA | para transplante: Capitulo XXIII
EXPRESSA, de até 20 1 - Petigdo para fiscalizagdo e | RDC 771/2022

amostras de células e
tecidos para fins
terapéuticos.

liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Copia do Oficio de
Autorizagdo de importagdo
emitido pela GSTCO

4 - Fatura comercial

Para importagao de células
germinativas, tecidos
germinativos e embrides
humanos:

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Cdpia da habilitacao de
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importacdo de gametas,
conforme RDC 771/2022
4 - Fatura comercial

90177

Anuéncia de importagao
por meio de REMESSA
EXPRESSA, de 21 até
50 amostras de células e
tecidos para fins
terapéuticos.

Importacdo de células para
transplante:

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Copia do Oficio de
Autorizagdo de importagdo
emitido pela GSTCO

4 - Fatura comercial

Importacdo de células
germinativas, tecidos
germinativos e embrides
humanos:

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Copia da habilitagao de
importagdo de gametas,
conforme RDC 771/2022
4 - Fatura comercial

RDC n° 81/2008,
Capitulo XXIII
RDC 771/2022

90178

Anuéncia de importagdo
por meio de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras de material
biologico humano para
fins de diagnostico
laboratorial.

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Termo de
Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Capitulo
XXV - Resolu¢cao RDC

RDC n° 81/2008,
Capitulo XXIV
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81/2008
4 - Fatura comercial

90179 Anuéncia de importagdo | 1 - Petigdo para fiscalizagdo e | RDC n°® 81/2008,
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo Capitulo XXIV
EXPRESSA, de 21 a 50 | disponivel no Solicita
amostras de material 2 - Conhecimento de carga
biologico humano para embarcada
fins de diagnostico 3 - Termo de
laboratorial. Responsabilidade, conforme

modelo disponivel no Capitulo
XXV - Resolugao RDC
81/2008

4 - Fatura comercial

90180 Anuéncia de importacdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdo e
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo RDC n° 81/2008,
EXPRESSA de kit para | disponivel no Solicita Capitulo XXVI
coleta de material 2 - Conhecimento de carga
bioldgico destinado a embarcada
pesquisa clinica. 3 - Termo de

Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Capitulo
XXVII - Resolugao RDC
81/2008

4 - Fatura Comercial

5 - Documento de delegacao
de responsabilidades de
importacdo, nos casos de
importagoes realizadas por
outros que nao o detentor do
DDCM ou DICD

90181 Anuéncia de importagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdo e
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo
EXPRESSA de disponivel no Solicita
medicamentos destinados | 2 - Copia do Comunicado RDC N°9/2015
a programas de acesso Especial (CE), Comunicado
expandido, uso Especial Especifico (CEE) ou | RDC n° 81/2008,
compassivo, Documento para Importagdo Capitulo XXVI

fornecimentos de
medicamentos pos estudo
e ensaios clinicos.

de Produto( s) sob investigacao
do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento
(DDCM) emitido pela area
técnica competente da Anvisa
em sua sede;

3 - Termo de
Responsabilidade, conforme
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modelo disponivel no Capitulo
XXVII - Resolugao RDC
81/200

4 - Conhecimento de carga
embarcada;

5 - Fatura comercial

6 - Nos casos de importagdes
realizadas por outros que nao o
detentor do DDCM, deve ser
apresentada copia do
documento de delegagdo de
responsabilidades de

importacao
90182 Anuéncia de importagdo, | 1 - Peti¢do para fiscalizacdoe | RDC n°279/2019
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo
EXPRESSA, de até 20 disponivel no Solicita
amostras bioldgicas 2 - Conhecimento de carga
destinadas a testes de embarcada
controle de dopagem. 3 - Fatura comercial
4 - Termo de responsabilidade
para a importacao de material
bioldgico humano para fins de
diagnostico laboratorial -
Termo de Responsabilidade
capitulo XXV da RDC
81/2008.
90183 Anuéncia de Importacao, | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n°279/2019
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo
EXPRESSA, de 21 até disponivel no Solicita
50 amostras biologicas 2 - Conhecimento de carga
destinadas a testes de embarcada
controle de dopagem. 3 - Fatura comercial
4 - Termo de responsabilidade
para a importagdo de material
biologico humano para fins de
diagnéstico laboratorial -
Termo de Responsabilidade
capitulo XXV da RDC
81/2008.
90184 Anuéncia de importagdo, | 1 - Peticdo para fiscalizacioe | RDC n°® 172/2017

por meio de REMESSA
EXPRESSA, de bens e
produtos sob vigilancia
sanitaria vinculados a
pesquisa cientifica,
realizada diretamente por
Instituicdo Cientifica,
Tecnoldgica e de

liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura Comercial

4 - Termo de Responsabilidade
do Anexo I - RDC 172/2017

5 - Parecer CEP ou CONEP,
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Inovacao (ICT)
credenciados pelo

quando se tratar de pesquisas
envolvendo seres humanos

CNPQ.
90185 Anuéncia de importagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n° 172/2017
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo
EXPRESSA de bens e disponivel no Solicita
produtos sob vigilancia 2 - Conhecimento de carga
sanitaria vinculados a embarcada
Pesquisa Cientifica, 3 - Fatura Comercial
realizada diretamente por | 4 - Termo de Responsabilidade
Instituicao Cientifica, do Anexo I - RDC 172/2017
Tecnoldgica e de 5 - Parecer CEP ou CONEP,
Inovacao (ICT) nao quando se tratar de pesquisas
credenciados ao CNPQ envolvendo seres humanos
90186 Anuéncia de importacdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n°® 172/2017
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo
EXPRESSA de bens e disponivel no Solicita
produtos sob vigilancia 2 - Conhecimento de carga
sanitaria vinculados a embarcada
Pesquisa Cientifica, 3 - Fatura Comercial
realizada por terceiros, 4 - Termo de Responsabilidade
pessoa juridica do Anexo I - RDC 172/2017
intermediaria autorizada | 5 - Parecer CEP ou CONEP,
pelo pesquisador ou pela | quando se tratar de pesquisas
Instituicdo Cientifica, envolvendo seres humanos
Tecnoldgica e de
Inovacao (ICT).
90187 Anuéncia de importagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n° 172/2017
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo

EXPRESSA, de bens e
produtos sujeitos a
controle especial de que
trata a Portaria SVS/MS
n°. 344, de 12 de maio de
1998 (Exceto Listas Cl1,
C2 e C5), vinculados a
Pesquisa Cientifica,
realizada diretamente por
Instituicdo Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovacgao (ICT) ou por
orgdos de repressao a
drogas.

disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura Comercial

4 - Termo de
Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Anexo |
- Resolucao RDC 172/2017

5 - Parecer CEP ou CONEP,
quando se tratar de pesquisas
envolvendo seres humanos

6 - AEP quando se tratar de
produtos sujeitos a controle
especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e
suas atualizag¢des

7 - Autorizag¢ao de Importagdo
quando se tratar de substancias
das listas A1, A2, A3, Bl, B2,
C3,D1,F1,F2,F3 e F4ede
plantas da lista E ou plantas
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que possam originar
substancias sujeitas a controle
especial, da Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998, e suas
atualizacdes, bem como dos
medicamentos que as
contenham

8 - AEX ou documento similar
emitido pela autoridade
sanitaria do pais exportador,
quando se tratar de substancias
das listas A1, A2, A3, B, B2,
C3,DI1,F1,F2,F3 e F4,ede
plantas da lista E ou plantas
que possam originar
substancias sujeitas a controle
especial, da Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998, e suas
atualizacdes, bem como dos
medicamentos que as
contenham

90188

Anuéncia de importagao
por meio de REMESSA
EXPRESSA, de bens e
produtos sujeitos a
controle especial de que
trata a Portaria SVS/MS
n°. 344, de 12 de maio de
1998 (Exceto Listas Cl1,
C2 e C5, vinculados a
Pesquisa Cientifica,
realizada por terceiros,
pessoa juridica
intermediaria autorizada
por pesquisador, por
Institui¢do Cientifica,
Tecnolodgica e de
Inovagao (ICT) ou por
orgaos de repressao a
drogas.

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura Comercial

4 - Termo de
Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Anexo I
- Resolucao RDC 172/2017

5 - Parecer CEP ou CONEP,
quando se tratar de pesquisas
envolvendo seres humanos

6 - AEP quando se tratar de
produtos sujeitos a controle
especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e
suas atualizag¢des

7 - Autorizag¢ao de Importagdo
quando se tratar de substancias
das listas A1, A2, A3, B, B2,
C3,D1,F1,F2,F3 e F4ede
plantas da lista E ou plantas
que possam originar
substancias sujeitas a controle
especial, da Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998, e suas
atualizacdes, bem como dos
medicamentos que as

RDC n° 172/2017
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contenham

8 - AEX ou documento similar
emitido pela autoridade
sanitaria do pais exportador,
quando se tratar de substancias
das listas A1, A2, A3, Bl, B2,
C3,D1,F1,F2, F3 e F4,ede
plantas da lista E ou plantas
que possam originar
substancias sujeitas a controle
especial, da Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998, e suas
atualizacdes, bem como dos
medicamentos que as
contenham

90189 Anuéncia de importagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n° 172/2017
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo
EXPRESSA de até 20 disponivel no Solicita
amostras bioldgicas 2 - Conhecimento de carga
humanas vinculadas a embarcada
Pesquisa Cientifica, 3 - Fatura Comercial
realizada diretamente por | 4 - Termo de Responsabilidade
Instituicao Cientifica, do Anexo I - RDC 172/2017
Tecnoldgica e de 5 - Parecer CEP ou CONEP,
Inovacgao (ICT). quando se tratar de pesquisas
envolvendo seres humanos
90190 Anuéncia de importacdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n°® 172/2017
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo
EXPRESSA de até 20 disponivel no Solicita
amostras biologicas 2 - Conhecimento de carga
humanas vinculadas a embarcada
Pesquisa Cientifica, 3 - Fatura Comercial
realizada diretamente por | 4 - Termo de Responsabilidade
Institui¢do Cientifica, do Anexo I - RDC 172/2017
Tecnolodgica e de 5 - Parecer CEP ou CONEP,
Inovagao (ICT). quando se tratar de pesquisas
envolvendo seres humanos
90191 Anuéncia de importagdo, | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n°172/2017

por meio de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras bioldgicas
humanas vinculadas a
pesquisa cientifica,
realizada por terceiros,
pessoa juridica
intermediaria autorizada
pelo pesquisador ou por
Institui¢do Cientifica,
Tecnolodgica e de
Inovagdo (ICT).

liberagao sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura Comercial

4 - Termo de Responsabilidade
do Anexo I - RDC 172/2017

5 - Parecer CEP ou CONEP,
quando se tratar de pesquisas
envolvendo seres humanos
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90192 Anuéncia de importacdo, | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n°® 172/2017
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo
EXPRESSA, de 21 até disponivel no Solicita
50 amostras biologicas 2 - Conhecimento de carga
humanas vinculadas a embarcada
pesquisa cientifica, 3 - Fatura Comercial
realizada por terceiros, 4 - Termo de Responsabilidade
pessoa juridica do Anexo I - RDC 172/2017
intermediaria autorizada | 5 - Parecer CEP ou CONEP,
pelo pesquisador ou por | quando se tratar de pesquisas
Instituicdo Cientifica, envolvendo seres humanos
Tecnoldgica e de
Inovacao (ICT).

90193 Anuéncia de importagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizacdoe | RDC n°® 506/2021
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo RDC n° 81/2008,
EXPRESSA de até 20 disponivel no Solicita Capitulo XXVI
amostras de produto de 2 - Conhecimento de carga
terapia avancada embarcada
investigacional, de 3 - Copia do Oficio de
natureza bioldgica Autorizagdo emitido pela
humana, a serem GSTCO ou CE/CEE
utilizados em ensaio relacionados aos bens e
clinico. produtos importados

4 - Fatura comercial

5 - Termo de
Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Capitulo
XXVII - Resolugao RDC
81/200

90194 Anuéncia de importagdo | 1 - Peticdo para fiscalizacdoe | RDC n°® 506/2021
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo RDC n° 81/2008,
EXPRESSA de 21 a 50 disponivel no Solicita Capitulo XXVI
amostras de produto de 2 - Conhecimento de carga
terapia avancada embarcada
investigacional, de 3 - Copia do CE ou CEE
natureza bioldgica relacionado aos bens e
humana, a serem produtos importados
utilizados em ensaio 4 - Fatura comercial
clinico. 5 - Termo de

Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Capitulo
XXVII - Resolugao RDC
81/200

90195 Anuéncia de importagdo | 1 - Peticdo para fiscalizacdoe | RDC n°® 506/2021
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo RDC n° 81/2008,
EXPRESSA de bens e disponivel no Solicita Capitulo XXVI

produtos relacionados a
ensaios clinicos com
produtos de terapia
avancgada investigacional

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Copia do CE ou CEE
relacionado aos bens e
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produtos importados

4 - Fatura comercial

5 - Termo de
Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Capitulo
XXVII - Resolugao RDC
81/200

90197 Anuéncia de exportagdo | 1 - Peticdo para fiscalizagdo e | Lei n® 9.782/1999
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo RDC 504/2021
EXPRESSA, de amostras | disponivel no Solicita
de material bioldgico 2 - Conhecimento de carga
humano para fins de embarcada
diagnostico laboratorial, | 3 - Fatura comercial
por pessoa fisica, para
uso individual
90198 Anuéncia de exportagdo | 1 - Peticdo para fiscalizagdo e | Lei n® 9.782/1999
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo RDC n° 9/2015
EXPRESSA de 21 a 50 disponivel no Solicita;
amostras de material 2 - Conhecimento de carga
biolégico humano, embarcada
resultante de Pesquisa 3 - Fatura comercial
Clinica, por pessoa 4 - Documento de delegacdo
juridica de responsabilidades, nos
casos de exportagdo realizada
por outros que nao o detentor
do DDCM ou DICD.
90199 Anuéncia de exportacdo | 1 - Petigdo para fiscalizacdo e | Lein®9.782/1999
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo RDC 504/2021
EXPRESSA, at¢ 20 disponivel no Solicita
amostras de material 2 - Conhecimento de carga
biologico humano para embarcada
fins de diagnostico 3 - Fatura comercial
laboratorial, por pessoa
juridica
90200 Anuéncia de exportacdo | 1 - Petigdo para fiscalizacdo e | Lein®9.782/1999
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo RDC 504/2021
EXPRESSA, de 21 a 50 | disponivel no Solicita
amostras de material 2 - Conhecimento de carga
biologico humano para embarcada
fins de diagnostico 3 - Fatura comercial
laboratorial, por pessoa
juridica.
90201 Anuéncia de exportagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n° 172/2017

por meio de REMESSA
EXPRESSA de bens e
produtos sob vigilancia
sanitaria vinculados a
Pesquisa Cientifica,
realizada por Instituicao

liberacao sanitaria, disponivel
no sitio eletronico da Anvisa

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura comercial

4 - Termo de Responsabilidade

RDC 504/2021
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Cientifica, Tecnologica e
de Inovagao (ICT)

- Anexo Il da RDC n°
172/2017

90202 Anuéncia de exportacdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n°® 172/2017
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria, disponivel | RDC 504/2021
EXPRESSA, de bens e no sitio eletroénico da Anvisa
produtos sujeitos a 2 - Conhecimento de carga
controle especial de que | embarcada
trata a Portaria SVS/MS | 3 - Fatura comercial
n°. 344, de 12 de maio de | 4 - Termo de Responsabilidade
1998 (Exceto Listas C1, | - Anexo II da RDC n°
C2 e C5) vinculados a 172/2017
pesquisa cientifica, Fatura comercial
realizada por Instituicdo | 5 - Autorizacao de Exportacao
Cientifica, Tecnologica e | (AEX) emitida pela Anvisa,
de Inovagao (ICT). quando se tratar de substancias

das listas A1, A2, A3, Bl, B2,
C3,DI1,F1,F2,F3 e F4,ede
plantas da lista E ou plantas
que possam originar
substancias sujeitas a controle
especial, da Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998, e suas
atualizacdes, bem como dos
medicamentos que as
contenham.

90203 Anuéncia de exportagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n° 172/2017
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria, disponivel | RDC 504/2021
EXPRESSA de amostras | no sitio eletrénico da Anvisa
biologicas humanas 2 - Conhecimento de carga
vinculadas a Pesquisa embarcada
Cientifica, realizada por | 3 - Fatura comercial
pesquisador. 4 - Termo de Responsabilidade

- Anexo Il da RDC n°
172/2017
90204 Anuéncia de exportacao, | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n°® 172/2017

por meio de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras bioldgicas
humanas vinculadas a
pesquisa cientifica,
realizada por Instituigao
Cientifica, Tecnologica e
de Inovagao (ICT).

liberagdo sanitéria, disponivel
no sitio eletronico da Anvisa

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura comercial

4 - Termo de Responsabilidade
- Anexo Il da RDC n°
172/2017

RDC 504/2021
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90205 Anuéncia de exportacao, | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n°®172/2017
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria, disponivel | RDC 504/2021
EXPRESSA, de 21 até no sitio eletrénico da Anvisa
50 amostras biologicas 2 - Conhecimento de carga
humanas vinculadas a embarcada
pesquisa cientifica, 3 - Fatura comercial
realizada por Instituicdo | 4 - Termo de Responsabilidade
Cientifica, Tecnoldgica e | - Anexo II da RDC n°
de Inovagao (ICT). 172/2017
90206 Anuéncia de exportagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizacdoe | RDC 771/2022
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo
EXPRESSA de até 20 disponivel no Solicita
amostras de produto de 2 - Copia do documento de
terapia avancada liberagdo da exportagdo
investigacional, de emitido pela area responsavel
natureza bioldgica na Anvisa (GSTCO)
humana, a serem 3 - Conhecimento de carga
utilizados em ensaio embarcada
clinico. 4 - Fatura comercial
90207 Anuéncia de exportagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizacdoe | RDC 771/2022
por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo
EXPRESSA de 21 a 50 disponivel no Solicita
amostras de produto de 2 - Copia do documento de
terapia avancada liberagdo da exportagdo
investigacional, de emitido pela area responsavel
natureza bioldgica na Anvisa (GSTCO)
humana, a serem 3 - Conhecimento de carga
utilizados em ensaio embarcada
clinico. 4 - Fatura comercial
90209 Anuéncia de importacdo, | 1 - Peti¢do para fiscalizagdo e | RDC n° 81/2008,
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria (modelo Capitulo XXXVII
EXPRESSA, de disponivel no Solicita) e XXXIX

mercadoria com
finalidade ndo sujeita a
anuéncia da Anvisa, mas
que foi direcionada para
sua fiscalizacao.

2 - Fatura Comercial

3 - Conhecimento de carga
embarcada (AWB)

4 - Pessoa Fisica: Declaragao
de uso e finalidade da
importacdo, contendo a
justificativa para a nao
anuéncia e se possivel
informando o NCM do(s)
produto(s)

5 - Pessoa Juridica: Termo de
responsabilidade do capitulo
XXXVIII da RDC 81/2008
(assinado pelo RT e RL)
informando o(s) NCM(s) do(s)
produto(s)
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90211

Anuéncia de importagao,
por meio de REMESSA
EXPRESSA, de bens e
produtos sujeitos a
controle especial de que
trata a Portaria SVS/MS
n. 344, de 12 de maio de
1998 (exceto Listas Cl1,
C2 e C5), vinculados a
pesquisa cientifica,
realizada diretamente por
pesquisador

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura Comercial

4 - Termo de
Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Anexo I
- Resolugdo RDC 172/2017

5 - Parecer CEP ou CONEP,
quando se tratar de pesquisas
envolvendo seres humanos

6 - AEP quando se tratar de
produtos sujeitos a controle
especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e
suas atualizagdes

7 - Autorizacao de Importacao
quando se tratar de substancias
das listas A1, A2, A3, B1, B2,
C3,D1,F1,F2,F3¢F4ede
plantas da lista E ou plantas
que possam originar
substancias sujeitas a controle
especial, da Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998, e suas
atualizagdes, bem como dos
medicamentos que as
contenham

8 - AEX ou documento similar
emitido pela autoridade
sanitaria do pais exportador,
quando se tratar de substancias
das listas A1, A2, A3, B1, B2,
C3,D1,F1,F2, F3 e F4,ede
plantas da lista E ou plantas
que possam originar
substancias sujeitas a controle
especial, da Portaria SVS/MS
n° 344, de 1998, e suas
atualizagdes, bem como dos
medicamentos que as
contenham

RDC n® 172/2017

90212

Anuéncia de importagdo
por meio de REMESSA
EXPRESSA de bens e
produtos sob vigilancia
sanitaria vinculados a
Pesquisa Cientifica,

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura Comercial

RDC n® 172/2017

31




realizada diretamente por
pesquisador.

4 - Termo de Responsabilidade
do Anexo I - RDC 172/2017

5 - Parecer CEP ou CONEP,
quando se tratar de pesquisas
envolvendo seres humanos

90285

Anuéncia de importagao,
por meio de REMESSA
EXPRESSA, de produto
derivado de Cannabis,
por pessoa fisica, para
uso proprio

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Fatura comercial

4 - Prescricdo médica

5 - Comprovante de endereco
do importador

6 - Autorizagao excepcional de
importacdo em nome do
importador representante legal
do paciente cadastrado ou
procuracao legal do
paciente/responsavel para o
importador

RDC n° 660/2022

90294

Recurso administrativo -
Remessa Expressa

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Requerimento do
recorrente, conforme RDC n°
266/2019

RDC n° 266/2019

90296

Cumprimento de
exigéncia - Remessa
Expressa

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Resposta a notificagdo de
exigéncia

3 - Documentos
complementares

RDC n° 204/2005

90429

Anuéncia de importagdo
por meio de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras de material
biologico humano para
fins de ensaio de
proficiéncia.

1 - Peticdo para fiscalizagdo e
liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Termo de
Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Capitulo
XX-A da Resolucao RDC
81/2008

4 - Fatura comercial

5 - Para importag@o por pessoa
fisica: documento
comprobatorio de seu vinculo
e funcao profissional com o
estabelecimento de saude,

RDC n° 81/2008,
Capitulo XX

32




onde sera implantada ou
desenvolvida a metodologia.

90430 Anuéncia de importagdo | 1 - Peti¢do para fiscalizagdo e | RDC n°® 81/2008,
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo Capitulo XX
EXPRESSA, de 21 a 50 | disponivel no Solicita
amostras de material 2 - Conhecimento de carga
biologico humano para embarcada
fins de ensaio de 3 - Termo de
proficiéncia. Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Capitulo
XX-A da Resolucao RDC
81/2008
4 - Fatura comercial
5 - Para importag@o por pessoa
fisica: documento
comprobatorio de seu vinculo
e funcdo profissional com o
estabelecimento de saude,
onde sera implantada ou
desenvolvida a metodologia.
90431 Importagdo de amostras 1 - Peticdo para fiscalizagdoe | RDC n°® 279/2019
bioldgicas humanas liberagdo sanitaria modelo
destinadas a controle de | disponivel no Solicita
dopagem dispensada de | 2 - Conhecimento de carga
fiscalizacao pela RDC embarcada
279/2019 3 - Fatura comercial
4 - Declaragao de uso ¢
finalidade da importacdo
90475 Anuéncia de importagdo | 1 - Petigdo para fiscalizagdo e | RDC n°® 81/2008,
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo Capitulo XXI
EXPRESSA de amostras | disponivel no Solicita

de saneantes, alimentos
ou cosmeéticos, nao
regularizados na Anvisa,
para pesquisa de mercado
(exceto saneantes e
alimentos), analise
laboratorial, testes de
controle da qualidade,
avaliagdo de embalagem
ou rotulagem ou testes de
equipamentos

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Termo de
Responsabilidade, conforme
modelo disponivel no Capitulo
XXII da Resolugao RDC
81/2008

4 - Fatura comercial

5 - Para importagdo de
alimentos, Licenca ou Alvara
Sanitéario emitido pela
autoridade sanitaria do
municipio ou Estado

6 - Documentos conforme
secao VI do Capitulo XXI da
RDC n° 81/2008
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90476 Anuéncia de importagdo | 1 - Petigdo para fiscalizacdo e | RDC n°® 81/2008,
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo Capitulo XXI
EXPRESSA de amostras | disponivel no Solicita
de saneantes ou 2 - Conhecimento de carga
alimentos, ndo embarcada
regularizados na Anvisa, | 3 - Termo de
para pesquisa de mercado | Responsabilidade, conforme

modelo disponivel no Capitulo
XXII da Resolugao RDC
81/2008

4 - Fatura comercial

5 - Para importagdo de
alimentos: Licenc¢a ou Alvara
Sanitéario emitido pela
autoridade sanitaria do
municipio ou Estado e

6 - Para pesquisa de mercado
de alimento: Parecer técnico da
area de alimentos da Anvisa.

7 - Para pesquisa de mercado
de saneantes: Parecer técnico
da area de saneantes da
Anvisa

8 - Documentos conforme
se¢ao VI do Capitulo XXI da
RDC n° 81/2008

90477 Anuéncia de 1 - Peticdo para fiscalizagdo e | RDC n° 81/2008,
importacdo, por meio de | liberac@o sanitaria modelo Capitulo XII
REMESSA EXPRESSA, | disponivel no Solicita
por pessoa fisica, de 2 - Conhecimento de carga
alimentos, cosméticos ou | embarcada
saneantes, para fins de 3 - Fatura comercial
uso individual ou proprio | 4 - Declaragdo descrevendo

uso e finalidade da importacao.

90478 Anuéncia de importagdo, | 1 - Peti¢do para fiscalizacdo e | RDC n°® 81/2008,
por meio de REMESSA | liberacdo sanitaria modelo Capitulo XII
EXPRESSA, por pessoa | disponivel no Solicita
fisica, de medicamentos | 2 - Conhecimento de carga
NAO CONTENDO embarcada
substancias sujeitas a 3 - Copia da prescri¢do emitida
controle especial da por profissional de saude
Portaria SVS/MS n° competente
344/1998, para fins de 4 - Fatura Comercial
uso individual ou proprio | 5 - Comprovante de enderego

do importador

90479 Anuéncia de importagdo, | 1 - Peti¢do para fiscalizacdoe | RDC n°® 81/2008,

por meio de REMESSA | liberagdo sanitaria modelo Capitulo XII

EXPRESSA, por pessoa
fisica, de produtos para

disponivel no Solicita
2 - Conhecimento de carga
embarcada
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saude, para fins de uso
individual ou préprio.

3 - Prescrigao ou relatorio
médico com indicagdo do uso
do produto

4 - Fatura Comercial

5 - Comprovante de endereco
do importador

90480 Solicitagdo de devolugao | 1 - Lista dos nimeros de RDC n° 81/2008
da remessa expressa a conhecimentos de carga
origem por desisténcia da | formato docx ou xIsx
importacao.

90536 Anuéncia de importagcdo, | 1 - Peti¢do para fiscalizagdoe | RDC n° 81/2008

por meio de REMESSA
EXPRESSA, por pessoa
fisica, de medicamentos
contendo substancias
sujeitas a controle
especial da Portaria
SVS/MS n°® 344/1998,
para fins de uso
individual ou préprio

liberagdo sanitaria modelo
disponivel no Solicita

2 - Conhecimento de carga
embarcada

3 - Prescrigao ou relatorio
médico com indicacdo do uso
do produto

4 - Fatura Comercial

5 - Comprovante de endereco
do importador

Portaria SVS/MS
n° 344/1998

*A critério da Anvisa, outros documentos podem ser solicitados no exercicio da fiscalizacdo

sanitaria.

ANEXO IT

PETICAO DE FISCALIZACAO E LIBERACAO SANITARIA - IMPORTACAO
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Importador

CPF ou

Endereco do Importador

Rua/Avenida N° Complemento

cer] | ||| |- ||
Municipio UF

DDD Telefone DDD FAX

Endereco eletronico (e-
mail)

Razao Social da Empresa de CNPJ
Remessa Exnressa

Modalidade de Importacao: Remessa Expressa

Registro de Importacao: [03] N°do CE ou CEE

MAWB [ N° | HAWB[N°

04 |Finalidade da Importacao: | 05 | Classe do Produto:

06 |Nome do Remetente:

Endereco do Remetente:
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Rua/Avenida N° Complemento

cer] | | | -] ||
Municipio UF

DDD Telefone DDD FAX

Endereco eletronico (e-mail)

8 | Descricao das Mercadorias Importadas (Quando possivel preencher com todas as

Natureza Especificagoes de
Nome
Produto da Armazenagem
ou Paisde' Paisde 'mercadoria T Umid| Luminosidad QUANTIDADE
, . Origem Procedéncia /Estagio emp| Lt umihosidade IMPORTADA
matéria— do oC %
prima Fabricacao
01.
02.
03.
04.
05.
06.

Forma de preenchimento

Item 2 — Preencha como nimero do conhecimento de carga (MAWB ou HAWB);

Item 3 — Preencha com o nimero do Comunicado especial (CE) ou do Comunicado especial

especifico (CEE) emitido pela ANVISA;

Item 4 — Preencha com a finalidade de importacao;

Item 5 — Preencha com a classe do produto;

Item 6 - Identificar com o nome completo do remetente da carga/encomenda no exterior;

Item 7 — Preencher com o enderego completo do remetente no exterior;
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Item 8 — Descrever livremente da melhor forma possivel cada item solicitado da caracteristica
do produto importado, separando-os por hifen; O estagio de fabricacdo encontra-se
delimitado abaixo de Natureza do produto.

Classes de Produtos

Medicamento;

Alimentos;

Cosmético;

Saneante;

Produto para saude;

Material bioldégico humano;

Padrao de referéncia;

Produto de terapia avangada investigacional,

XN R W=

Finalidades de Importacao

1. Acesso expandido, uso compassivo, fornecimentos de medicamentos pos estudo e ensaios
clinicos;

Controle de dopagem;

Diagnéstico laboratorial;

Ensaios laboratoriais;

Pesquisa cientifica;

Pesquisa clinica;

Células e tecidos para fins terapéuticos;
Terapia avan¢ada investigacional;

. Testes;

10. Pesquisa de mercado;

11. Uso proéprio.

VPN L AW

Natureza da mercadoria/Estagio de Fabricacao

1. Produto acabado;

2. Produto a granel desprovido de embalagem primaria;
3. Produto a granel com embalagem primadria;

4. Produto semi-elaborado;

5. Matéria-prima ou insumo;

6. Amostras

ANEXO III
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PETICAO DE FISCALIZACAO E LIBERACAO SANITARIA - EXPORTACAO

Exportador

| CPF ou |

Endereco do Exportador

Rua/Avenida N° Complemento

cer] | ||| |- ||
Municipio UF

DDD Telefone DDD FAX

Endereco eletronico (e-
mail)

Razao Social da CNPJ
Embpresa Remessa

Modalidade de Exportacao: Remessa Expressa

02 | Registro de Exportacdo: N° do CE ou CEE
MAWB [N° | HAWB|[N® | | |
04 | Finalidade da Exportacao: 05 | Classe do Produto:

06 | Nome do Destinatario:

Endereco do Destinatario:
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Rua/Avenida N° Complemento

Bairro cee| | | ||| |
Municipio UF

DDD Telefone DDD FAX

Endereco eletronico (e-

mail)

08 | Descricao das Mercadorias Exportadas (Quando possivel preencher com todas as

Nome Produto ou matéria—prima

Natureza da mercadoria /Estagio de
Fabricacao

QUANTIDADE
EXPORTADA

01.

02.

03.

04.

05.

06.

Forma de preenchimento

Item 2 — Preencha como nimero do conhecimento de carga (MAWB ou HAWB);

Item 3 — Preencha com o nimero do Comunicado especial (CE) ou do Comunicado especial

especifico (CEE) emitido pela ANVISA;

Item 4 — Preencha com a finalidade de importacao;

Item 5 — Preencha com a classe do produto;

Item 6 — Identificar com o nome completo do destinatario da carga/encomenda no exterior;

Item 7 — Preencher com o enderego completo do destinatdrio no exterior;
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Item 8 — Descrever livremente da melhor forma possivel cada item solicitado da caracteristica
do produto importado, separando-os por hifen; O estagio de fabricacdo encontra-se
delimitado abaixo de Natureza do produto.

Classes de Produtos

1. Células e tecidos;
2. Material biol6gico humano;
3. Produto de terapia avancada investigacional.

Finalidades de Exportacao

5. Diagnostico laboratorial;

6. Pesquisa cientifica;

7. Pesquisa clinica;

8. Terapia avangada investigacional;

Natureza da mercadoria/Estagio de Fabricacao

1. Produto acabado;
2. Amostras.
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10.HISTORICO DE REVISOES

Versio Data Alteracao

2.1 27/06/2022 Alteragdes pontuais

3.0 28/11/2023 Todo o documento foi alterado

3.1 08/03/2024 8 — Perguntas Frequentes:
Alteragao da resposta a pergunta de
numero 9

3.2 18/03/2024 8 — Perguntas Frequentes:
Alteracdo da resposta a pergunta de
numero 9

33 01/04/2024 8 — Perguntas Frequentes:
Alteracdo da resposta a pergunta de
nimero 9

3.4 26/09/2024 52  CODIGOS DE ASSUNTO
DE PRODUTOS DERIVADOS
DE CANNABIS — Atualizado o
formulario

3.5 06/03/2025 Anexo I - Alteragao do descritor do

codigo de assunto 90478
Anexo I - Inclusdo do cédigo de

assunto 90536
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