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Finalidade do PEI

* Possibilitar o protocolo remoto do processo de importagao;

* Eliminar o uso do papel e diminuir os custos com aluguel de
prédio com finalidade de arquivo;

* Facilitar o protocolo do processo de importacao;
* Evitar a perda de processos;
* Dar maior transparéncia ao processo de peticionamento;

* Melhorar a gestdo de documentos, rastreabilidade e
disponibilidade dos documentos;

* Aumentar a seguranca para ANVISA e Importadores;

* Possibilitar o desenvolvimento de analise de risco por meio
de ferramenta de Tecnologia da Informacao T.I.
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Cenario atual

* 337 mil processo de importa¢do/ano;

* Aproximadamente 4 milhoes de documentos/ano;

* Necessidade de apresentar procuracdo a cada
importacgao;

* Necessidade de assinar todas as paginas para alguns
documentos (laudo analitico de controle de
qualidade, declaragdo de lotes e partidas);
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Cenario com PEI

Desnecessidade de apresentacao de procuracao;

Os usuarios que tiverem Certificagao Digital poderao
assinar 0s documentos eletronicamente  Ex:
declaracao do detentor do registro (detentor do
registro), declaracdo de lotes e partidas, laudo
analitico de controle de qualidade (responsavel
técnico);

Eliminag¢ao do papel para instru¢ao dos processos de
importagdes que exijam L.1.;
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Dados da utilizacao do VICOMEX

Total anexacoes por dia/semana

18000 -
16000 -
14000 -
12000 -
10000 -
u Total anexagdes por dia/semana
8000 -
6000 -
4000 -
2000 -
0
seg ter qua qui sex sab dom
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Dados da utilizacao do VICOMEX

N° Dossies anexados

20000 -

18000 -

16000 -
14000 -
12000 -
10000 - B N° Dossies anexados
8000 -
6000 -
4000 -
2000 -

jul/15 ago/15 set/15
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fev/16
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Instru¢oes Gerais para o PEI

* Registro da LI no Siscomex

* Anexar Peticao Primaria e demais documentos necessarios. (Sugere-se que
seja obedecida a ordem de apresentagdo dos documentos da RDC 81/2008)

* Vincular dossi€ a uma tnica LI.
* Aguardar ao menos 30 minutos para o processamento da operagao.
» Acessar caixa de mensagens da Anvisa.

» Localizar e abrir mensagem intitulada “Peticionamento de Importacdo — LI
0000000000 (Assunto:0000)”

* Quando desejar realizar o peticionamento, clicar no link para geracao da
GRU.

» Efetuar o pagamento da GRU em até¢ trinta dias.
» Aguardar a compensacao bancaria (24 horas).

 Receber o comprovante de protocolizacdo na caixa de mensagens da
ANVISA.
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Passo a Passo - PEI
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Passo a Passo - PEI
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L {' /a https:/ /wanw hom siscomex.gov.br/vicome/ private/ anexarDossie jsimodoTela=ANEXAR

. PORTAL
ﬁﬁ»Slscomex Visao Integrada

Paginainicial  Informacbes Gerais  Exportaghes »  Importagies ¥ Documento »  Ajuda

Dossiés - Anexar Documentos

Nesta segdo vocé podera anexar documentos a dossiés existentes ou a novos dossiés.

Nomefrazao social ou CPFICNPJ que deseja consultar;
e 1 o 5 i
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Passo a Passo - PEI
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Passo a Passo - PEI

" e https: www.hom.s:rscommgw_bn'.|(ame><-pn\'alr:-‘anExarDosle.Jrf [ _;Q;‘Emu.j;, | * B 3 a g

. PORTAL
Siscome x Visdo Integrada

m

» |

Pagina Inicial clies Gerais  Exportagies v  Importagdes ¥  Documento ¥  Ajuda

Dossiés - Anexar Documentos

[ votar | )
Tipo de Documento: Peticio para Fiscalizacio 2 Liveragio Sanitaria i
Palavras-Chave

: Cadge 9470 - Fiscalizagio de até 10 itens de medicamentos e matérias primas que o5 compBem, infegrantes do procedimento 5.3, imporiades por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais B

procedimenta 6.3 pe) Sempre que 100 esiolhido como g do Sodumsiatn "Petixdo & Facalizado ¢ Liberagke Sinitdia® obigatonaments seid s<elio
it wea palivia Buave quo deve sée o COdigo do assunto da Peticlo, & qual, sord Wtill2ado paa jedacdo da G

9472 - Fiscalizagio Sanitarnia de 11 a 20 itens de medicamentos & matérias primas gue 0s compdem, integrantes do procediments 5.3, importados per pessoa juridica para fins industriais ou comerciais .
9474 - Fiscalizagae Sanitaria de 21 2 30 itens de medicamentos & matérias primas que os compdem, integrantes do procedimento 5.2, por pessea juridica, para fins industriais ou comerciais
9476 - Fiscalizacde Sanitdria de 31 a 50 itens de medicamentos e matérias primas que os compdem, integrantes do procedimente 5.3, por pessea juridica para fins industriais ou comerciais

9478 - Fiscalizacdo Sanitdria de 513 100 itens de medicamentos & matérias primas Que os ¢ Gem, do procedi 5 3, por pe5s0a junidica para fins indusiriais ou comerciais

— y - — y y
ANCINE - AGENCIA NACIONAL DO CINEMA
ANEEL - AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA
ANP - AGEMCIA NACIONAL DO PETROLED
ANVISA - ACENCIL RACIONAL T VICH ANCIA QANITARIA
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Passo a Passo - PEI

(' Ha hitps:/ /www, hem.siscomex.gov.br/vicomes/ prvate/ consultarDossie st C || Q Pesguisar ﬁ E & ﬂ‘ 9

Selecione os drgdos que podem ter acesso ao documento

Disponiveis + Selecionados
DECEX - DEPARTAMENTO DE OPERACOES DE COMERCIO el I
EXTERIOR |
RFB - RECEITA FEDERAL DO ERASIL i I
SECEX - SECRETARIA DE COMERCIO EXTERIOR T

ANCINE - AGENCIA NACIONAL DO CINEMA

ANEEL - AGEMCIA NACIONAL DE EMERGIA ELETRICA
ANP - AGENCIA NACIONAL DO PETROLED

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
BB - BANCO DO BRASIL

CGU - CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAQ

Incluir documento

Documentos a serem assinados e anexados 0 dossié (2inda podem ser anexados 20 documentos desta ezl
Tipo Descrigao Orgéos Arquivo Status Agbes

_m

Tarma de Responsatilidade 1112233 [ANVISE) Penquing ipg Incluida i@

m

- selecione arquivos com até 15MB nos formatos TXT, RTF, DOC, DOCx, ODT, CSY, XLS, XLSx, 0DS, PDF, PPT, PPTx, ODP. XML, BMP PNG ou JPG.
- documentos ilegiveis serdo desconsiderados, ao digitalizar documentos recomenda-se configurar a resolucio do scanner para 300dpi.

 Estou ciente de que a partir da anexacao os documentos estardo disponiveis para os drgdos selecionados

Assinar e Anexar
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Passo a Passo - PEI

Ul dotuments s o o
Documentos Anexados:
Palavras- chave Nome do Arquivo Anexado por CPF Anexagdo Do u":n‘:m Disponivel para f:';iﬁl:;
Documento de averbagao
TR0 referente 3 comprovacio | Mimero: 11212121 Benquinsipg [/ FRERESENENE  epmmmm——y 1898 i i
084256 Legal 08:42
43 afracac3o
Dedlaragao do detentor =’ Pl &
gﬁl?zsg‘lﬁ 40 registo autorizando a {[‘)aessc::gae. Nome da detentora do J_LLMJ E:p;eseniarle it 1507 ANVISA- ;;!1;:201_ ﬂ
b impoertacio g ey g
17122015 f e Jelyiish. 4 Representante prT _1TN22015 I
Hifid Autorizagio - Outras Deserigio: AFE 1632322 Jelivfish jpg M Lo 1588 Mo £ 4
Lauda de Controle de
17/12/2015 : . s Doset Representante i s _1TNnzR0E ”
084258 ?:;idade do ingrediente Descricao: paracetamol Desenipg MJ Legal 1505 ANVISA 0842 &
171212015 = Koala #  Representante ——— _1in2ans
084755 Dedlaragdo de lotes Descricao: paracetamol Koalaiog M Logal 1504 ANVISA 0842 2
17212015 Conhecimento de . Lichthouse Representante prerTTT—— & _1n2ams ”
084258 Embargue Nomero: 1111111 MJ Legal 1503 ANVISA 0842 & 2
17122015 " . s | y Representante an— _Tinamns
08:4255 Fatura Comercial Mumera: 000000000 Hydrangeas ipg M Lo 1582 ANVISA 03:42 I
Codigo Assunto: 9470 - Fiscalizacio
de até 10 ilens de medicamentos e =
17202015 Peficha para Fiscalizagio | malérias primas que 05 COMP3eM,  penguins jog . Representante 1TN2/2018
084256 ¢ Liberacdo Sanitaria integrantes do procedimento 5.3, JJ Legal L i 0842 "
importados por pessoa juridica para
fins industriais ou comerciais
Pagina: 1 de 1 1 4
et & documentos do dossié
Diiinilio documiiis sasasld downioad de todos os documentes do dessié )

1
—“*“.\L Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria
ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Passo a Passo - PEI

£ Ministério da Saide -

L Agéncia Nacionsl
-I' [ de Vigilincia Saniiria

Wi, anvesa.gov.br

04/02/2016 08:134:186

Identificacéo
E-mail (do Despachants)

empresa @empresa.com.or

e
=S

E _— "
Tela Principal ”
Passo a Passo
Melhor visuslizado com Internet Explorer 5.5 ow superior.

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloca B, Térea Braslia -OF - CEP; 71205050 - Central de Atendmento Anvisa - D800 642 8762

Copyright © ANVISA. Todas os direitos reservados

1
—_*;\L Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria
ANV ISA

www.anvisa.gov.br



Passo a Passo - PEI

Escolhe abaixo o Agente Regulado 3 ser representado
Empresa Ficticia
SIA, Trecha 5, Area Espedil 57, Bloco B, Téreo Braslia -OF - CEP: 70205050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
Copyright £ AN ydos os direitos reservados
N
— o — Agéncia Nacional
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Passo a Passo - PEI

-:'.I- Agincia Nagional Caixa Postal
1 rawnmmam

v anvsa g ©

Dados da Empresa ~ Pesquisa
Razdo Social: Situagdo da Mensagem:

EMPRESA FICTICIA TODAS v
Ched: Periodo (Datz de Envio da Menzagem):

AL/ €

q

1234567890011 1213
DE ASSUNTO o | hom |

0 o AL dsur 2oy 1001

@ GERAF Peticicnamento de | do = LI 1600000040, Assunto 9468 28012018 10:30:00
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Passo a Passo - PEI

= T - Agéncia Nacional
| '_l.i" de Vigilincia Sanitaria

el anvisa.gow b

ENVIADA EM

2 paticicnamento do documento de n? 1731 & de LI 1600000040 foi recebido na Anvisa = recebewu o seguints ndmers de

transacic: 1392272016

Para visualizar a GRU gerada, acesse: http://anvesdf3S.anvisa.gov.br: 8080/ unigru/guia/2016/55/

& protocolizacdo da peticdc & condicionada ao pagamento da GRU, casc ndo se=ja isenta.

CLMCAR MO LM PARA
VISUALIZAR A GRU
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Passo a Passo - PEI

—1'.4.— Y ™ aci 1 de Vigils i i Wencimente ———
—y" - Taxa de Fiscalizagho de VigilSncia Sanitaria i v R s5a01s
Cmia de Racolhimente ga Unido - GRU Cobrangs [—— -
FueferSncis -
| wabor da Tams =4, 800,76
[ o RiazSo Sociat Fome Taxs Complementar =
“albor Boubea -
Acrdeciono hiska -
| CI BT CET - Drescomtos Bfules -
ITideIﬂluw ITmld-Cﬁ.l- o B0 TS
Inserogies
Esta guia & 1 = i el OF mse ir pode S 1 i e anis i do do i
s valores emitides por este bolete nic sio de d Case o vabor mnio e do porte da
| Eemp P i e a atwalizacde dos dad a RINC 22220006,
| Ports: GRAMNDE - GRUPOI | Classs:
| 2= Embarcacio: | Bfodsticese:L] - SISCOMEX { LICENC ITO DE IMPORTACAD) | 1D W | . Trens:
| Fate{s) Garad =i 5153 - Dmp So e S Litings = vy 8 LO0 {cem) itens Oe bens, ch i Py
| Mome Embercagio: | Bandeira:
T da Tr do: LASIITIGLE 0184 51T GOO0C.GO0202 LEBRIOSSIES T SEASHNR0LEDI0TE
Walido Com i i i@
BANCO DO
11 oo1-9 0194, 29171 SO000.000202 LSO0D0D.OSE216 7 6545000043007 6
BRAS
Loczsl g FeEsmento |vm
Fagavel em i At O VERC OEDe 0TS
‘Cadente AgbnciaToa Clients
ANVIEA - Agéncia ¥ d de V amci i I SOT-L03IFI0I0-F
Diats dio Docsmensto I do Docusmen o Drzt= Proces Teosso Nimaro
Espécie Daocsmenta Acaire
ZE01 201 S5 205 ZE0LZ0NS IOLSTIO0O0SS
Teo o Banco | Cnesmtigisss
IE Real | = B0 TS =4 B0 TS
InsrnsgSas {ilDescomto. Abatimento
[-¥Cnstras Diedugdes
ATENC R
ESTA GUIA E PESSOAL E INTRANSFERIVEL. O USO IRREGULAR PODE CATSAR A N0 b BoEaskr
IDENTIFRCACAD DD SEU PAGAMENTO €
@ da Tr S l3P2TTIOLE (=rCnstros Acrsscimos
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Passo a Passo - PEI

‘-.'.I- Aginci Nacional
a rh\*ﬂlﬂmhmm |

LT e b e

~ Dados da Empresa | Pesquiss
Razio Socal: Siuado da Menzagem: .
EMPRESA FCTICIA TODAS '
ChR: Periodo (Data de Envie da Mensagem): -

UL uz e

12345678910111213
L-
GERAF Comarovante de Pratocelizaci 26/01/2016 1504146
85 o Comprovants de Protcyzac /s oy -
3 o etiionamento de Ing 00000040, Assuno 348 202015 JUD
A GEF 26/01/2018 10:30:00
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Passo a Passo - PE_I

\J

. .
f:\ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARLA
@ / Unidade de Atendimento e Protocolo - UNLAP
. Impresso em: 25/01/2016 15:06:13
ANV IS A

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGCAO ON-LINE

Protocolo:
253520216321201679

Expediente:

1012567161

Humero de Transagio:

1392352016

Tipo de Documento:

Processo de Importacio

HNumero do Processo:

25752018620201607

Fawvorecido:

R (00 1-15 - S

Assunto:

2460 - Fiscalizacdo Sanitdria para anuéncia de importagdo de até 10 itens de produtos para
sadde, integrantes do Procedimento 4, importados por pessoa juridica para fins industriais ou

comerciais

Protocolizado On-Line wia Peticionamento Eletrdnico por:
Distribuidor Virtual em 26701 /2016 15:06

bl T .
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Mensagem de erro

*® — de Viglidncia Sanitiria

I
WA BNVEEE . Qo b

ENVIADA EM

Ocorreu wma falha no processaments do peticionaments da LI 1500000040,

Dossig: 2016000000 10855

Docurmento: L7338

Data/Hora: 26/0L/201L6 15:03

O peticionamento por meic do Sisterma de Anexacgdco deve ser feito da seguinte maneira:

1. Anexacdo da Peticdo Primaria

2, Vinculagdic & somente uma LI

3. Anexacaoc de peticdes secundarias

& anexacdo de documentos gue ndo sejam petices ndo influencia o processamento do dossié
Em casc de ddvidas., faver consuktar a documentacdc do siskema.

agenda Naoonal de Vigildnda Sanitaria - Setor de Indistria e Abastecmento (SIA) — Trecho § — Area Espedgal 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205050 - Tel: (61)
3H52-6000 - Disgue Sadde: 0 8300 &1 1997

1
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= de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br

ANV ISA



Observacoes Importantes

* O PEI inicia-se no momento da vinculacao da L.I. ao
dossi€, sendo assim, o documento “‘peticdo para
fiscalizacdo e liberacdo sanitaria” deve estar
disponibilizado para ANVISA ANTES DA
VINCULACAO DO DOSSIE A L.I.

e Caso o despachante ou importador inadvertidamente
vincule um dossi€é a uma L.I. sem o documento
“Peticao para fiscalizagdo sanitaria” o peticionamento
nao se processara. Neste caso sera necessario fazer
outro Dossi€ e vincular a L.I.

e Agéncia Nacional

|
—
—I i— de Vigilancia Sanitaria
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Informacoes Importantes

 Quando houver ‘“Autorizacio Embarque”,
Procedimento 1, 1A, 2C, 3 ¢ 6;

« Se o mmportador escolher os codigos de
assunto referentes a esses procedimentos o
processo sera automaticamente encaminhado a
area responsavel pela analise. Neste caso, a
taxa devera ser paga neste momento.

1T
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Observacoes Importantes

* O documento ‘“peticdo para fiscalizacdo e
liberacdo sanitaria” com codigo de assunto de
peticao secundaria nao deve ser adicionado
antes da geracdao do processo do importacao
(peticao primaria).

= Agéncia Nacional
i de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br
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Observacoes Importantes

e Deve ser vinculada apenas uma L.I. por dossi¢;

* No caso de L.I. substitutiva deve ser escolhido

o documento “peticdo para fiscalizacdo
sanitaria” e o assunto referente a L.IL.
substitutiva.

I— Agéncia Nacional
B = de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br



Observacoes Importantes

* O cumprimento de exigéncia ou qualquer outra
peticdo secundaria para que seja analisa pela
ANVISA, devera ser instruida pela anexacao
do documento “peticdo para fiscalizacdo e
liberacdao sanitaria” e outros documentos que
se fizerem necessarios.

1T
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Inclusao de peticao secundaria

Mumere Dossié: 20150000001018-9
DOCUMENTO
Tipo de Documento: Petic3o para Fiscalizac3o & Liseracio Sanitaria v

Palavras-Chave

Cadioe | 9o00g - Cumprimento de exigéncia
Assunto:

Selecione os orgios que podem ter acesso ao documento

Disponiveis + Selecionados
DECEX - DEPARTAMENTO DE OPERACOES DE COMERCIO Al
EXTERIOR
RFE - RECEITA FEDERAL DO BRASIL X
SECEX - SECRETARIA DE COMERCIG EXTERIOR &

ANCINE - AGENCIA NACIONAL DO CINEMA

ANEEL - AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA
ANP - AGENCIA NACIONAL DO PETROLEQ

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
BB - BANCO DD BRASIL

CGU - CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAD

Voltar

il A .

— o — Agéncia Nacional
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Observacoes Importantes

DataHora da ¥ * ID do T Incluir
heosicho Tipo de Documento Palavras- chave Nome do Arguivo Anexado por CPF Anexacio Dicathile Dispanivel para Orgios
07032016 Pelicio para Fiscalizagio.  Codigo Assunto: 90099 - PDF Taste anexacdopd!  Representante 07032015
210138 e Liberagio Sanitéria Cumprimento dé exigéncia ) Lesa S M ANVIBA- 5101 4
Documento de averbagio :
SRS relerene acomprovagdo  Nimero: 11212121 Penguinspy | f REEE m— 1598 awga. (AT
ark da atracagdo £
Dedlaracdo do detentor i Chsanthemum ipg
;’.ﬁgm do registro autorizando a g;“:l’l?" e St 2t P f:::ﬁm'“ e 1507 HiVSh- g{:gmls pod
o importacio 4 :
171212018 o i - ki 4/ Representante Sl 17122016
Mber Autorizaco - Outras Descrigio: AFE 1632322 Jelivish.ipg 1/; Lags 1506 HNVISA - 00 yd
Lauda de Controle de
TNZATS Qualiase oo igrediente  Deseicho: paracetamol Desetpy () ROUESUINE  pmama 15 avnga- 1205
084255 - Legal 0842
1711272015 £ o Koala, 4 Representante 22015
084256 Declaragdo d2 lotes Descriczo: paracetamol LUEIE NI &IJ Legal AT 1504 ANVISA 1842 fed
171212018 Conheciments de — ionhouse. 4 Representante 712015
b it Nimere: 1141111 Lighihouse jpg _lﬂ pos —mr—e 1503 ANSA- oo o> i
171212018 : (. \idkansia 4 Representante 171122015
084256 Fatura Comercial Nimero: 000000000 ‘L/J Legal ——— 1502 ANVISA - oo 1o b
Cédigo Assunto: 3470 - Fiscalizagdo
de até 10 itens de medicamentos &
1711212018 Peficdo paraFiscalizagde  matérias primas que os compdem, ins i Reprasentants ATh2018
(84256 ¢ Liveraco Sanidria gt fopooadmatp 53, | LR (&) Legal CE— il ANVISA- 0o 49 4
importados por pessod junidica para
fins incustriais ou comerciais
Pagina; 1 de 1 1 v
v
bl a .
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