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Notificacdo ANVISA sobre procedimentos liberagdo de produtos covid-19

Fonte: SINDASP — Sindicato dos Despachantes Aduaneiros de Sdo Paulo e Regidio
Data: 06/04/2020

A importacdo de bens e produtos sujeitos ao licenciamento ndo automatico no Sistema Integrado de Comércio
Exterior - SISCOMEX, dispostos no Capitulo XXXIX da RDC 81/2008, estdo obrigatoriamente sujeitos a prévia e
expressa anuéncia da ANVISA por meio de deferimento da licenca de importacdao, como entidade integrante do
sistema.

O importador de bens e produtos sob vigilancia sanitaria além de cumprir as exigéncias sanitarias previstas
neste Regulamento para as diferentes finalidades de importacdo, deverad apresentar a autoridade sanitaria
competente da ANVISA o pleito de fiscalizacdo e liberacdo sanitaria da importacdo, por meio de peticdo para
fiscalizacdo e liberacdo sanitdria de que trata o subitem 1.2. do Capitulo Il deste Regulamento.

Para importacdo de produtos para diagndstico in vitro, incluindo o kits para diagndstico do novo coronavirus, o
importador estd sujeito as exigéncias sanitarias do Cap. XXXIX da RDC 81/2008 supracitada, Procedimento 5.5. -
Produtos para Diagnostico In Vitro.

O processo de importacao referente a LI deve ser protocolizado na Anvisa, conforme dispde a Cartilha de
Peticionamento Eletrénico de Importacdo (PEl), disponivel em: (Cartilha: Peticionamento Eletronico de
Importacdo)

Os produtos importados devem estar regularizados formalmente perante a Anvisa, no tocante a
obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacdo, cadastro, autorizacdo de modelo, isencdo de registro,
e os produtos para diagndstico in vitro do novo Coronavirus registrados perante a Anvisa podem ser
consultados no sitio eletronico da Agéncia: (Consultas ANVISA)

Excecdo a regra sdo os equipamentos e dispositivos médicos para enfrentamento da Covid-19 que, conforme
dispde a RDC 356/2020, devem estar regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF). Para a comprovacdo de que o produto (equipamentos de protecdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratdrios, monitores paramétricos e
outros dispositivos médicos, incluindo kits para diagndstico) é regularizado e comercializado em jurisdicdo
membro do IMDRF, conforme RDC n? 356/2020, pode ser apresentado um comprovante de
registro/regularizacdo do produto em um dos paises membros do IMDRF, ou um comprovante de
comercializacdo do produto em um destes paises (Certificado de livre comércio - CLC).

Por outro lado, de acordo com o DESPACHO N2 520/2020/SEI/DIRE4/ANVISA, entende-se que para importagao
dos produtos prioritarios de Covid-19 dispostos na RDC n°® 356/2020, durante o periodo de vigéncia da norma,
ha dispensa de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE do importador, conforme previsto na RDC n°
81/2008, Capitulo IV - Empresas, item 1, e RDC n? 16/2014, considerando motivacdo primordial decorrente da
edicdo da norma diante do cendrio da pandemia do novo coronavirus, que é o acesso desses produtos a
populacdo, desde que cumpridas as condi¢cdes previstas nos Art 9° e Art. 10 da referida Resolucao.

Duvidas sobre o assunto, enviar e-mail para consultoria@haidar.com.br
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Por fim, de acordo com a Noticia Importacdo n° 020/2020, que trata da Anuéncia Parametrizada Anvisa -
COVID-19 (disponivel em: http://www.siscomex.gov.br/importacao/importacao-n-020-2020/), somente as
mercadorias cujas NCM sdo elencadas na Noticia terdo anuéncia parametrizada expedita pela Anvisa para os
pedidos de licenca de importacdo, que terdo deferimento automatico no sistema, sem necessidade de
protocolizacdo de processo de importacao na Anvisa. Desta forma, os kits para diagndstico in vitro para P USO
MEDICO-ODONTO-HOSPITALAR HUMANO continuam sob anuéncia da Anvisa na importacdo, devendo ser
selecionado NCM e destaque correspondentes, a fim de que a LI e o processo de importacdo recebam
tratamento administrativo de importacdo pela Anvisa.

Os codigos de assunto de peti¢do no Peticionamento Eletrénico de Importagdo (PEI) sdo:

9490 - Fiscalizacdo Sanitaria de até 10 itens de produtos para diagnodstico in vitro e matérias primas que os
compdem, integrantes do procedimento 5.5, importados por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

9492 - Fiscalizacdo Sanitaria de 11 a 20 itens de produtos para diagndstico in vitro e matérias primas que os
compdem, integrantes do procedimento 5.5, importados por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

9494 - Fiscalizacdo Sanitaria de 21 a 30 itens de produtos para diagndstico in vitro e matérias primas que os
compBem, integrantes do procedimento 5.5, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

9496 - Fiscalizacdo Sanitaria de 31 a 50 itens de produtos para diagndstico in vitro e matérias primas que os
compBem, integrantes do procedimento 5.5, por pessoa juridica, para fins industriais ou comerciais

9498 - Fiscalizagdo Sanitdria de 51 a 100 itens de produtos para diagndstico in vitro e matérias primas que os
compBem, integrantes do procedimento 5.5, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

Para importacdo de amostras de kits de diagndstico ndo regularizados na Anvisa para fins de testes, o importar
deve registrar LI no Siscomex e protocolizar processo de importacdo na Anvisa através do PEl com um dos
codigos de assunto abaixo, a depender da finalidade da importacdo e de uso do produto, além de cumprir as
exigéncias sanitdrias dispostas nos Capitulos XXI e XXII da RDC 81/2008, atualizada pela RDC 208/2018,
disponivel em: RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 81, DE 05 DE NOVEMBRO DE 2008 (*)

9520 - Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de produtos (exceto medicamentos), ndo regularizados na Anvisa,
destinados a testes de Controle de Qualidade, avaliacdo de embalagem e rotulagem, testes de equipamentos
ou desenvolvimento de novos produtos

9523 - Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de produtos (exceto medicamentos), ou matérias-primas que os
integram, para fins de andlises e experiéncias relacionadas a aprovacdo de registro

Duvidas sobre o assunto, enviar e-mail para consultoria@haidar.com.br

AEO =t
www.haidar.com.br HAIDAR USA

Authertzed Econormic Operator

ssssssssssssssss



