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1. INTRODUGAO
A Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados — GCPAF no uso das atribui¢cdes que lhes sao conferidas, no artigo n? 163, do Regimento
Interno da Anvisa, RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, elaborou esta Cartilha visando a criacdo do
fluxo de peticionamento de Licenciamento de Importacdo (LI) no sistema Solicita fazendo uso do mdédulo
de LPCO (Licengas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos) do Portal Unico de Comércio Exterior,

de modo a iniciar a migragdo do Siscomex para o novo sistema.

O objetivo desta cartilha é apresentar um passo a passo e orientacdes gerais para a submissao eletrénica

de documentos perante a Anvisa por meio de LPCO e protocolo de peti¢cao por meio do Solicita.

Este material ndo pretende substituir o Manual do Solicita da Anvisa e nem tampouco o Manual de
Requerimento de LPCO de importacdo do Portal Unico, mas somente complementa-los em aspectos

especificos, quanto ao fluxo de peticionamento eletrénico de LI no contexto da Anvisa.

Sugerimos a leitura detalhada do manual do Solicita, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/peticionamento/arquivos/9378json-file-1 e do manual de Requerimento de LPCO, disponivel
em http://siscomex.gov.br/wp-content/uploads/2021/02/Manual-de-Preenchimento-LPCO-

Importador.pdf para a completa compreensdo da utilizagdo dos sistemas.

As orientacdes para o procedimento de peticionamento anterior encontram-se na Cartilha:
Peticionamento Eletrénico de Importacdo, disponivel em  https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/cartilha-pei-usuario-externo-

versao-4.3/view, e ndo devem ser consideradas para o protocolo dos assuntos de peticdo que ja tiverem

migrado para esta nova forma de peticionamento.

O registro de LI no Siscomex ndo tem nenhum aspecto especifico da Anvisa e deve ser realizado de acordo

com a Cartilha LI Web, disponivel em http://siscomex.gov.br/informacoes/manuais/.

2. FUNDAMENTACAO
A Receita Federal do Brasil (RFB) e os 6rgdos anuentes devem fazer a migragdo do processo de importagdo
para o Portal Unico de Comércio Exterior, o qual devera ser utilizado como uma janela Unica para os
usudrios fazerem as solicitagdes e realizar os pagamentos junto a todos os drgaos publicos intervenientes
do processo de importagdo. Medida alinhada com proposta de guiché unico de atendimento, prevista no

Acordo de Facilitagdo do Comércio Exterior, decreto 9.326/2018.

Considerando que o Portal Unico estd em fase de desenvolvimento e com algumas ferramentas ndo

disponiveis como, por exemplo, o mdédulo de pagamento centralizado e de distribuicdo de processos
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(LPCO/DUIMP), ferramentas de gest&o de riscos e emissao de relatdrios de gestdo, o Solicita serd utilizado

para pagamento da taxa de fiscaliza¢do e vigilancia sanitdria e protocoliza¢gdo na Anvisa.

De acordo com a RDC n? 74, de 2 de maio de 2016, que dispGe sobre o peticionamento eletrénico na
importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, a cartilha com as orientacGes sobre a

utilizacdo do peticionamento eletronico estara disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

3. DEFINIGOES

Para efeito desta Cartilha e seu contexto de aplicacdo, devem ser consideradas as seguintes defini¢des:

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

demonstrar a identidade daquele que assina.

Assinatura com certificado digital: forma de assinatura eletrénica feita por meio de certificado digital.
Constitui-se num subconjunto da categoria “assinatura eletrénica”. Utiliza uma ID digital baseada em

certificacdo emitida por uma autoridade confidvel de certificacdo de terceiros.
Documento eletronico: é o documento nato-original; criado originariamente em meio eletrénico.
Documento digitalizado: documento obtido a partir da conversdao de um documento nao digital.

Peticao Primaria: peticdo que gera processo de importagao. Utiliza cddigos de assunto que definem a

classe dos produtos, a finalidade da importagdo e o procedimento a ser seguido na Anvisa.

Petigao Secundaria: peticdo que ndo gera processo de importagao. Deve estar sempre vinculada a uma

peticdo primaria (processo), utilizando cédigo de assunto especifico.

4. CADASTRAMENTO NA ANVISA

O peticionamento dos assuntos incluidos no escopo dessa Cartilha na Anvisa devera ser realizado pela

empresa importadora que tiver registrado o Licenciamento de Importagao no Siscomex.

O protocolo é restrito aos usudrios vinculados ao cadastro da empresa peticionante junto a Anvisa com

os seguintes perfis:
- Gestor de seguranca ou Responsavel legal;
- Usuario Regulatdrio de Peticdo.

O cadastro das empresas deve ser efetuado conforme instrucdo do site da Anvisa, disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas. E no cadastro da empresa



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas

qgue devem ser indicados os gestores de segurancga. Esse gestor, por meio do e-mail e senha cadastrados,
serd o responsavel pelo acesso ao sistema Solicita para protocolo de demandas de processos de
importagdo. E interessante que a empresa cadastre mais de um gestor de seguranga, evitando-se, dessa

forma, que toda a interlocugdo com a Anvisa esteja a cargo de uma Unica pessoa.

Ap6s a finalizacdo do cadastro, a empresa podera acessar o sistema Solicita para fins de protocolos e de
processo de importacao na Anvisa. O passo a passo para acesso ao Solicita encontra-se no Manual do

Solicita, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.

5. REGRAS PARA A UTILIZAGAO DOS SISTEMAS ENVOLVIDOS NO PETICIONAMENTO DE LI NO
SOLICITA FAZENDO USO DE LPCO

a. Os documentos devem ser apresentados em formato eletronico.

b. Os documentos devem legiveis e assinados eletronicamente com certificado digital conforme
disposto no art. 32 da RDC n. 74/2016 e no art. 52 do Decreto n. 10.278/2020. A comprovacio da
validacdo da assinatura digital pode ser efetuada através da consulta ao sistema VALIDAR -

https://validar.iti.gov.br/.

c. Recomendamos a apresentacdo dos documentos em formato PDF pesquisavel para agilizacdo da

analise pela equipe de fiscalizacdo.
d. Osdocumentos para instrucdo do processo de importacdo devem ser anexados no préprio LPCO.

e. Ostipos de documentos para os quais existam mais de um para o mesmo LPCO poderao ser anexados

em um arquivo unico.

Exemplo: certificado de analise para varios lotes do mesmo produto poderdo ser anexados em um
Unico arquivo. No entanto, certificados de andlise de produtos diferentes, constantes no mesmo

LPCO, deverdo ser apresentados em arquivos eletrénicos individuais, por produto.
f. A ordem e descri¢do dos produtos no formuldrio de LPCO devem ser iguais as da LI.

g. O protocolo no Solicita é obrigatdrio para a Anvisa analisar os dos Licenciamentos de Importacdo que
dependem da sua manifestagdo. Este protocolo se refere tanto as peticdes primarias quanto as

secundarias.

h. Considerando o encerramento do Peticionamento Eletronico de Importa¢do — PEl em 31/03/2023, a

partir dessa data, as peticdes secundarias de primarias protocoladas por meio do PEIl deverdo ser


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

protocoladas por meio do sistema Solicita. Devem ser utilizados os cédigos de assunto descritos no

item 8.2 desta Cartilha.

i.  As notificacdes de exigéncia sdo registradas no Portal Unico de Comércio Exterior e no SISCOMEX, de
modo que cabe ao importador consultd-los periodicamente e realizar o respectivo protocolo de

peticdo secunddria de cumprimento no Solicita e responder a exigéncia no LPCO.

j.  Paraacesso ao médulo de LPCO do Portal Unico e Siscomex Importacdo Web é necesséria a utilizacdo
de certificado digital. Este requisito tem como finalidade garantir que somente pessoas autorizadas
e identificaveis acessem o sistema. Somente estes usudrios poderdo: acessar, visualizar e anexar

documentos.

k. O campo “Critério de priorizagao” do LPCO s6 deve ser preenchido em caso de atendimento de
algumas das situagBes previstas nesta Cartilha. A comprovacdo deverad ser efetuada conforme
critérios e documentos definidos. Caso ndao haja comprovacdo do atendimento ao critério de

priorizacdo, o processo de importacdo, LI e LPCO serdo indeferidos sumariamente.

I.  Para processos de importacdo de produtos sujeitos ao controle especial da Portaria n° 344 de 1998,
apos o registro inicial da LI e do LPCO e protocolo da peticdo primdria no Solicita, a LI é submetida a
andlise para autorizacdo de embarque. Esta etapa é feita pela area de Controle e Comércio
Internacional de Produtos Controlados da Anvisa. Com o embarque concedido, a empresa deverd
embarcar a carga, anexar os documentos pds-embarque ao LPCO e protocolar aditamento ao
processo de importagdo. Esse aditamento é analisado pela GCPAF, que faz a andlise documental e
indica ao importador a necessidade de inspecdo fisica da carga, a ser realizado pelo Posto local da

Anvisa. ApOs a inspecdo, se a analise for satisfatdria, a LI/LPCO é deferida pela GCPAF.

m. Para processos de importacdo realizados por meio do modal rodoviario, o importador possui até
cinco dias corridos, contados a partir do protocolo do processo na Anvisa, para complementar o
processo com a documentacdo faltante por meio de peticdo de aditamento ao processo.
Documentacgdo anexada sem o devido peticionamento no Solicita ndo serd avaliada e o LI/LPCO serdo

indeferidos.

6. PROCESSO DE IMPORTAGAO — MIGRAGAO PARA O PORTAL UNICO

O protocolo do processo de importacdo no Solicita referente a modalidade Siscomex exigira o nimero do
LPCO e o numero da Licenga de Importacdo. Assim, o importador deve iniciar o processo pelo registro do
LI no Siscomex, seguido da realizacdo do pedido de LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior. Apds essas

etapas, deve haver o protocolo do processo de importagao no Solicita.



7. REQUERIMENTO DE LPCO DE IMPORTACAO NO PORTAL UNICO
7.1. Incluir pedido de LPCO

Para incluir pedido de LPCO para importacdo de produtos sujeitos a anuéncia da Anvisa, o usuario devera
acessar o Portal Unico de Comércio Exterior no endereco https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/,

realizar o login com certificado digital e selecionar o médulo importagdo (imp).

Buscar fur nalidade

Anexac¢do de Documentos LPCO Pagamento Centralizado

Clicar em LPCO >> Incluir Pedido

Importagao

Acompanhamento de processos de mportacso ¢
) Onica de ¢

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

a) Pode-se comecar a busca pelo drgao anuente ou pelo nome do modelo LPCO (os modelos disponiveis

para Anvisa estdo dispostos nesta Cartilha no item 7.5);

b) De acordo com o drgdo anuente escolhido, o sistema somente ird mostrar os modelos de LPCO do

respectivo 6rgdao. Somente o modelo é de preenchimento obrigatdrio.
c) Pode-se incluir novo LPCO a partir de outro existente do mesmo modelo;

Inclusao de Pedido de LPCO

Orgao anuente Maodelo LPCC

selecione |":’v.'" Sefecione [\‘ivﬁ]

Solicitar pedido novo a partir de LPCO

existente:

Prosseguir Limpat



d) Apds selecionar o modelo ou informar o nimero de LPCO existente, clicar em “Prosseguir”.

7.1.2. Preenchimento dos dados

Na aba “Formulario LPCO” devem ser preenchidos os dados do formuldrio que sdo divididos em quatro

partes: dados gerais, itens do LPCO, informacgdes adicionais e informacdes ao importador.
a) Dados Gerais

Os dados gerais contém as informacGes de identificacdo do importador que sdo preenchidas
automaticamente com base no cadastro do importador no Portal Unico e as informagdes gerais da

importacao.

Nota 1. Os campos marcados com asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatério e podem diferir para cada modelo

de LPCO ou NCM.

Nota 2. Os itens do LPCO devem seguir a mesma ordem e ter a mesma descri¢ao do produto no LI.

Nota 3: Para produtos que se enquadrem no Procedimento 6 - BENS E PRODUTOS QUE CONTEM TECIDOS OU
FLUIDOS DE ANIMAIS RUMINANTES, da RDC n° 81/2008, o importador deve marcar “Sim” para o campo ‘Contém
derivado de animal ruminante?’.

b) Informacgdes Adicionais

O campo “Informacgbes Adicionais” ndo é de preenchimento obrigatdrio e deve conter informacgdes

complementares que sejam relevantes para a andlise do processo, quando necessario.

Informacdes Adicionais

c) Informagdes ao Importador

O campo “Informagbes ao Importador” apresenta orientagbes gerais sobre documentos a serem

anexados ao LPCO.

Apds preencher todos os campos obrigatdrios, o importador devera clicar no botao .

ApOds o registro, surgirdo novas abas, incluindo “Documentos Anexados” para a anexa¢do dos documentos

para a instrucdo processual.



LPCO - Q10000042 Imeonntdo de padrdo de referdrncs ¢ materiyl de referdnca

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

. . - . Adicionar
documento”, selecionar a Anvisa para ter acesso ao documento e entdo no botdo -

Anexar Documentos ao Dossié 20215000001497-4

Seecone. E

Daparisen

1
Entdo clique no botdo ™ e localize o arquivo no seu computador para carrega-lo.

oiin SLLLL W phia

e — PO W b

I+

Repita os passos anteriores até carregar todos os documentos necessarios, marque a opgao “Estou ciente

de que a partir da inclusdo dos 6rgaos os documentos estarao disponiveis para os mesmos” e clique no

a
botdo A



7.1.3.

Preenchimento dos Campos dos formularios, conforme modelos de LPCO

Os campos abaixo descritos estao organizados conforme modelo de LPCO. Contudo, cabe destacar que os

campos a serem apresentados podem variar a depender do NCM do produto indicado. H& campos

condicionados que variam conforme respostas selecionadas em itens especificos do formulario.

e 100005 - LI/DI - Padrdo de referéncia ou amostra biolégica humana para diagndstico laboratorial

Dados Gerais

Ndmero da LI:

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informacgdes que se deseja
protocolizar

Pais de
procedéncia:

Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
conforme consta na LI.

Importacao
terceirizada:

Campo de selecdo - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora da
regularizacdo do produto na Anvisa. Selecionar Nao, caso o importador seja o detentor
da regularizacdo ou se o consignatdrio for o importador se o produto for isento de
regularizacdo na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizacao:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regularizacdo do produto, conforme
consta na publicizagdo da Anvisa

CNPJ

Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera

Armazenador: |armazenado.
CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de DTA
transportador: |ou DTC.
Critério de Campo selegdo - Selecionar a priorizacdo adequada ao pedido. Anexar comprovacgao
priorizagao: da priorizacdo conforme descrito nesta Cartilha.
Dados do fabricante:
Nome do
Fabricante:

Enderego do

Campo texto - Indicar o nome e enderecgo do fabricante do produto, conforme consta
na LI.

Fabricante:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Fabricante: conforme consta na LI.

Dados do Exportador:
Nome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto, conforme consta
Enderegodo  [nall.
Exportador:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI

Itens do LPCO

NCM:

Descricao da
NCM:

Campo de sele¢do - Selecionar da lista o NCM do produto, conforme consta na LI. O
campo descrigdo serd preenchido pelo sistema ao se selecionar o NCM.

Utilizagao do
produto:

Campo de sele¢do - Selecionar da lista o a utilizagao do produto do produto.

10



Padrao ref. para
ensaio de
proficiéncia?

Campo de sele¢do - Selecionar Sim ou Nao, conforme enquadramento do produto.

Destaque LI:

Campo de selecdo — Selecionar o destaque que mais se aproxima da finalidade de uso
do produto.

Descricao da

Campo texto - Indicar a Descri¢do do produto idéntica ao da LI

Mercadoria:

Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses, dias ou horas. Produtos com prazo de
Prazo de validade indeterminado deverao indicar “INDETERMINADO” no campo. Este prazo
validade: deve coincidir com a informacdo da regulariza¢do do produto, caso seja passivel de tal

obrigacdo legal. (Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas, Indeterminado).

Condigoes de
armazenagem:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opcao da condicdo de armazenagem do
produto conforme validado na regularizacdo do produto ou indicado pelo fabricante.

Dados do lote:

Data de
fabricacao:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou partnumbers dos produtos. Caso haja mais de
um lote, e todos possuam a mesma data de fabricacdo, inserir em Unico texto, com
indicacdo o da data de fabricagdo por dia/més/ano. Caso haja mais de um lote, com
datas de fabricacdo diferentes, indicar um lote por vez, clicando em "Adicionar Novo"
para cada lote com fabricacdo especifica.

Informagoes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacgdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
Informagodes ao . . . ~ .
Campo preenchido pela Anvisa com orienta¢des ao importador.
Importador

100006 - LI/DI - Importacdo de produtos de terapias avangadas

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o numero da LI correspondente as informagdes que se
deseja protocolizar

Importagao
terceirizada:

Campo de selecdo - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa
detentora da regularizacdo do produto na Anvisa. Selecionar N3o, caso o
importador seja o detentor da regulariza¢cdo ou se o consignatario for o
importador se o produto for isento de regularizagao na Anvisa.

CNPJ Detentor da

regularizagio:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regulariza¢do do produto,
conforme consta na publiciza¢do da Anvisa

Pais de procedéncia:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do
produto, conforme consta na LI.

CNPJ Armazenador:

Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
armazenado.

CNPJ do transportador:

Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em
casos de DTA ou DTC.

Contém derivado de
animal ruminante?

Campo de selegdo - Selecionar Sim caso o produto possua em sua
composicao algum derivado de animal ruminante em sua composicao.
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Critério de priorizagao:

Campo selecdo - Selecionar a priorizacao adequada ao pedido. Anexar
comprovacgao da priorizagdo conforme descrito na Cartilha.

Dados do fabricante:

Nome do Fabricante:

Enderego do Fabricante:

Campo texto - Indicar o nome e endereco do fabricante do produto,

conforme consta na LI.

Pais do Fabricante:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do

produto, conforme consta na LI.

Dados do Exportador:

Nome do Exportador:

Endereco do
Exportador:

Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto,

conforme consta na LI.

Pais do Exportador:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do

produto, conforme consta na LI.

Itens do LPCO

NCM:

Descricao da NCM:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o NCM do
produto, conforme consta na LI. O campo
descricdo sera preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Destaque LI:

Campo de selecdo — Selecionar o destaque que
mais se aproxima da finalidade de uso do
produto.

Utilizagdo do
produto:/Detalhamento
do produto:/Classe do
produto:

Campo de sele¢do - Selecionar da listao a
utilizagao do produto.

Numero da
regulariza¢do na
ANVISA:

Campo texto - Indicar o numero de regularizagao
do produto na Anvisa. No caso de pegas ou
acessorios de dispositivos médicos, indicar o
numero de regulariza¢ao do equipamento
acabado

N2 do LPCO de
exportacao:

Campo texto - Indicar o nimero do LPCO de
exportacao

Prazo de validade (em
meses):

Campo texto - Indicar o prazo em meses. Este
prazo deve coincidir com a informagao da
regularizacdo do produto, caso seja passivel de
tal obrigacao legal.

Estagio de fabricacgao:

Campo de sele¢do - Selecionar da lista a opgao
do estagio de fabricacgao.

Produto novo:

Campo de sele¢do - Selecionar Ndo caso o
produto seja usado, recondicionado ou
reprocessado.

Descricdao da
Mercadoria:

Campo texto - Indicar a Descri¢cdo do produto
idéntica ao da LI

Caso a Ll vinculada ao
LPCO em elaboracdo
possua mais de um item,
selecione a mesma NCM
anterior e "Adicionar
novo item”, inserindo
todas as informagdes dos
campos conforme
orientagdes. A
quantidade de itens da LI
deve coincidir com a
quantidade de itens do
LPCO.
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Condigoes de
armazenagem:

Campo de selegdo - Selecionar da lista a opgao
da condicdo de armazenagem do produto
conforme validado na regulariza¢do do produto
ou indicado pelo fabricante.

Dados do lote:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de
um lote, e todos possuam a mesma data de

Data de fabricagao:

fabricacdo, inserir em Unico texto, com indicacdo
o da data de fabricacdo por dia/més/ano. Caso
haja mais de um lote, com datas de fabricacdo
diferentes, indicar um lote por vez, clicando em
"Adicionar Novo" para cada lote com fabricagao
especifica.

Informagoes Adicionais:

Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacgdes adicionais
pelo importador.

Informagdes ao
Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orientacdes ao importador.

e 100007 - LI/DI - Importacdo de cosméticos com finalidade comercial ou industrial

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informacgGes que se deseja
protocolizar

Importagao
terceirizada:

Campo de selecdo - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora
da regularizacdo do produto na Anvisa. Selecionar N3do, caso o importador seja o
detentor da regularizagdo ou se o consignatario for o importador se o produto for
isento de regularizagdo na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizacdo:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regularizagdo do produto, conforme
consta na publicizagdo da Anvisa

Pais de Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
procedéncia: conforme consta na LI.

CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.

CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de
transportador: | DTA ou DTC.

Critério de Campo selecdo - Selecionar a priorizacao adequada ao pedido. Anexar comprovagao

priorizagao:

da priorizagao conforme descrito na Cartilha.

Dados do fabricante:

Nome do
Fabricante:

Enderego do
Fabricante:

Campo texto - Indicar o nome e enderecgo do fabricante do produto, conforme consta
na LI

Pais do
Fabricante:

Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
conforme consta na LI

Dados do Exportador:
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Nome do

Exportador: Campo texto - Indicar o nome e enderego do exportador do produto, conforme
Endereco do consta na LI.
Exportador:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI.

Itens do LPCO
NCM: Campo de selegdo - Selecionar da lista o NCM do

Descri¢cao da
NCM:

produto, conforme consta na LI. O campo
descricao serd preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Destaque LI:

Campo de selecdo - Selecionar da lista o destaque
do produto na LI

Numero da
regularizacao
na ANVISA:

Campo texto - Indicar o numero de regularizagdo
do produto na Anvisa. No caso de pecgas ou
acessorios de dispositivos médicos, indicar o
numero de regularizacdo do equipamento
acabado.

Descri¢cao da
Mercadoria:

Campo texto - Indicar a Descri¢do do produto
idéntica ao da LI

Subclasse
cosmético:

Campo de selegdo - Selecionar da lista a subclasse
do cosmético.

Prazo de
validade:

Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses,
dias ou horas. Produtos com prazo de validade
indeterminado deverao indicar
“INDETERMINADO” no campo. Este prazo deve
coincidir com a informacao da regularizagao do
produto, caso seja passivel de tal obrigacdo legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,
Indeterminado). Este prazo deve coincidir com a
informacao da regularizagao do produto, caso seja
passivel de tal obrigacdo legal. (Ex: 5 anos, 60
meses, 5 dias, 36 horas, Indeterminado).

Estagio de
fabricagao:

Campo de selegdo - Selecionar da lista a opgao do
estdgio de fabricagao.

Condigao da
mercadoria:

Campo de selegdo - Selecionar Novo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverdo selecionar Usados.

Condigoes de

armazenagem:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opgao da
condicdo de armazenagem do produto conforme
validado na regularizacao do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Data de
fabricacao:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de
fabricacdo, inserir em Unico texto, com indicacdo
o da data de fabricacdo por dia/més/ano. Caso
haja mais de um lote, com datas de fabricagdo
diferentes, indicar um lote por vez, clicando em

Caso a Ll vinculada ao LPCO em
elaboracdo possua mais de um
item, selecione a mesma NCM

anterior e "Adicionar novo item”,

inserindo todas as informagdes
dos campos conforme
orientacdes. A quantidade de
itens da LI deve coincidir com a
gquantidade de itens do LPCO.
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"Adicionar Novo" para cada lote com fabricacao

especifica.
Informagoes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacgdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
Informagoes

ao Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orienta¢des ao importador.

e 100008 - LI/DI - Importagdo de produtos para satide com finalidade comercial ou industrial

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informacgdes que se deseja
protocolizar

Importagao
terceirizada:

Campo de selecdo - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora
da regularizacdo do produto na Anvisa. Selecionar N3do, caso o importador seja o
detentor da regularizacdo ou se o consignatdrio for o importador se o produto for
isento de regularizagao na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizacao:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regularizagdo do produto, conforme
consta na publicizagdo da Anvisa

Pais de Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
procedéncia: conforme consta na LI.
CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.
CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de
transportador: | DTA ou DTC.
Critério de Campo selecdo - Selecionar a priorizacdo adequada ao pedido. Anexar comprovacao
priorizagao: da priorizacdo conforme descrito na Cartilha.
Contém
derivado de Campo de sele¢do - Selecionar Sim caso o produto possua em sua composi¢do algum
animal derivado de animal ruminante em sua composigao.
ruminante?

Dados do fabricante:
Nome do
Fabricante: Campo texto - Indicar o nome e enderecgo do fabricante do produto, conforme consta
Endereco do na LI.
Fabricante:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Fabricante: conforme consta na LI

Dados do Exportador:
Nome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto, conforme
Enderego do consta na LI
Exportador:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI
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Itens do LPCO

NCM:

Descricao da
NCM:

Campo de sele¢do - Selecionar da lista o NCM do
produto, conforme consta na LI. O campo
descricao sera preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Utilizagcdo do | Campo de selecdo - Selecionar da listao a
produto: utilizacdao do produto.
Campo texto - Indicar o nimero de regularizacao

, do produto na Anvisa. No caso de pegas ou

Numero da L. . o .y N
. acessorios de dispositivos médicos, indicar o

regularizaco numero de regularizacdo do equipamento
na ANVISA: & ¢ quip

acabado. No caso de dispositivo isento de
regularizacao, escrever ISENTO.

Descricao da
Mercadoria:

Campo texto - Indicar a Descri¢cdo do produto
idéntica ao da LI

Subclasse de
produto para
saude:

Campo de selegdo - Selecionar da lista a subclasse
do produto.

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

Prazo de “INDETERMINADO” no campo. Este prazo deve

validade: coincidir com a informacao da regularizacdo do
produto, caso seja passivel de tal obrigacdo legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,
Indeterminado).

Estagio de Campo de selecdo - Selecionar da lista a opgdo do

fabricacao: estdgio de fabricacdo.

Condigao da
mercadoria:

Campo de selegdo - Selecionar Novo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverdo selecionar Usados.

Condigdes de

armazenagem:

Campo de selegdo - Selecionar da lista a opgdo da
condi¢do de armazenagem do produto conforme
validado na regulariza¢do do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Data de
fabricacao:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de
fabricacgdo, inserir em Unico texto, com indica¢do
o da data de fabricagdo por dia/més/ano. Caso
haja mais de um lote, com datas de fabricagdo
diferentes, indicar um lote por vez, clicando em
"Adicionar Novo" para cada lote com fabricagao
especifica.

Caso a Ll vinculada ao LPCO em
elaboragdo possua mais de um
item, selecione a mesma NCM

anterior e "Adicionar novo item”,

inserindo todas as informacdes
dos campos conforme
orientacdes. A quantidade de
itens da LI deve coincidir com a
guantidade de itens do LPCO.

Informagoes Campo texto - Nao obrigatério. Podem ser inseridas informagdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
Informacgoes

ao Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orientagdes ao importador.
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e 100026 - LI/DI - Importacdo de alimentos com finalidade comercial ou industrial

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informacgdes que se deseja
protocolizar

Importagao
terceirizada:

Campo de selegdo - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora
da regulariza¢do do produto na Anvisa. Selecionar Nao, caso o importador seja o
detentor da regularizagdo ou se o consignatario for o importador se o produto for
isento de regularizacdo na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizagio:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regularizacdo do produto, conforme
consta na publicizacdo da Anvisa

Pais de Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
procedéncia: conforme consta na LI

CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.

CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de
transportador: | DTA ou DTC.

Critério de Campo selecdo - Selecionar a priorizacdo adequada ao pedido. Anexar comprovacao

priorizagao:

da priorizacao conforme descrito na Cartilha.

Dados do fabricante:

Nome do
Fabricante:

Enderego do
Fabricante:

Campo texto - Indicar o nome e endereco do fabricante do produto, conforme consta
na LI.

Pais do
Fabricante:

Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
conforme consta na LI

Dados do Exportador:

Nome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto, conforme
Enderego do consta na LI
Exportador:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisi¢cdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI.
Itens do LPCO
NCM: Campo de selegdo - Selecionar da lista o NCM do

Descricdao da
NCM:

produto, conforme consta na LI. O campo
descrigdo sera preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Caso a Ll vinculada ao LPCO em
elaboragdo possua mais de um

Utilizagao do
produto:

item, selecione a mesma NCM
anterior e "Adicionar novo item”,
inserindo todas as informacdes

Campo de sele¢do - Selecionar da listao a
utilizagdo do produto.

Descricdao da

dos campos conforme

Campo texto - Indicar a Descri¢cdo do produto s r )
orientagdes. A quantidade de

Mercadoria: idéntica ao da LI

Numero da Campo texto - Indicar o numero de regularizagdo
regularizacdo | do produto na Anvisa. No caso de pegas ou

na ANVISA: acessorios de dispositivos médicos, indicar o

itens da LI deve coincidir com a
guantidade de itens do LPCO.
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numero de regularizacdo do equipamento
acabado.

Subclasse de

Campo de selegdo - Selecionar da lista a subclasse

alimentos: do produto.
Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses,
dias ou horas. Produtos com prazo de validade
indeterminado deverao indicar
Prazo de “INDETERMINADO” no campo. Este prazo deve
validade: coincidir com a informacao da regularizacdo do
produto, caso seja passivel de tal obrigacao legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,
Indeterminado).
Estagio de Campo de selecdo - Selecionar da lista a opcdo do
fabricacao: estdgio de fabricacao.
. . Campo de selegdo - Selecionar Novo ou Usado.
Condigdo da .
. Produtos recondicionados ou reprocessados
mercadoria:

deverdo selecionar Usados.

Condigoes de

darmazenagem:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opcdo da
condicdo de armazenagem do produto conforme
validado na regularizacdo do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Data de
fabricagao:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de
fabricacdo, inserir em Unico texto, com indicacdo
o da data de fabricacdo por dia/més/ano. Caso
haja mais de um lote, com datas de fabricagado
diferentes, indicar um lote por vez, clicando em
"Adicionar Novo" para cada lote com fabricacdo

especifica.
Informacgoes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
Informagoes

ao Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orienta¢des ao importador.

e 100027 - LI/DI - Importacdo de saneantes com finalidade comercial ou industrial

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informagdes que se deseja
protocolizar

Importagao
terceirizada:

Campo de sele¢do - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora
da regulariza¢do do produto na Anvisa. Selecionar Nao, caso o importador seja o
detentor da regularizagdo ou se o consignatario for o importador se o produto for
isento de regularizacdo na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizacao:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regulariza¢do do produto, conforme
consta na publiciza¢do da Anvisa
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Pais de
procedéncia:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
conforme consta na LI.

CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.
CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de
transportador: | DTA ou DTC.
Critério de Campo selecdo - Selecionar a priorizacao adequada ao pedido. Anexar comprovacgao
priorizagao: da priorizacao conforme descrito na Cartilha.

Dados do fabricante:
Nome do
Fabricante: Campo texto - Indicar o nome e enderecgo do fabricante do produto, conforme consta
Endereco do na LI.
Fabricante:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Fabricante: conforme consta na LI

Dados do Exportador:
Nome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto, conforme
Endereco do consta na LI.
Exportador:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI
Subclasse Campo de selegdo - Selecionar da lista a subclasse do produto.
saneantes:

Itens do LPCO

NCM: Campo de selegdo - Selecionar da lista o NCM do

Descrigao da
NCM:

produto, conforme consta na LI. O campo descricdo
serd preenchido pelo sistema ao se selecionar o
NCM.

Destaque da LI:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o destaque
da Ll

Descrigao da

Caso a Ll vinculada ao LPCO em

Campo texto - Indicar a Descrigdo do produto . .
elaboragao possua mais de um

item, selecione a mesma NCM
anterior e "Adicionar novo
item", inserindo todas as
informagdes dos campos
conforme orientagdes. A

guantidade de itens da LI deve
coincidir com a quantidade de
itens do LPCO.

Mercadoria: idéntica ao da LI
, Campo texto - Indicar o nimero de regularizacao do
Numero da . L.
. produto na Anvisa. No caso de pegas ou acessdrios
regularizacdo . . - . .
de dispositivos médicos, indicar o nimero de
na ANVISA: N .
regularizacao do equipamento acabado.
Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses, dias
ou horas. Produtos com prazo de validade
Prazo de indeterminado deverdo indicar “INDETERMINADQ”
. no campo. Este prazo deve coincidir com a
validade: . ~ o .
informacgao da regularizagao do produto, caso seja
passivel de tal obrigacdo legal. (Ex: 5 anos, 60
meses, 5 dias, 36 horas, Indeterminado).
Estagio de Campo de selecdo - Selecionar da lista a opcao do

fabricacao:

estdagio de fabricacdo.
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Condigdo da
mercadoria:

Campo de sele¢do - Selecionar Novo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverdo selecionar Usados.

Condigoes de
armazenagem:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opgao da
condicdo de armazenagem do produto conforme
validado na regularizacdo do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Data de
fabricacao:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de fabricacao,
inserir em Unico texto, com indicacdo o da data de
fabricacdo por dia/més/ano. Caso haja mais de um
lote, com datas de fabricacdo diferentes, indicar um
lote por vez, clicando em "Adicionar Novo" para
cada lote com fabricacdo especifica.

Informagoes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
Informagoes

ao Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orientacdes ao importador.

e 100034 — LI/DI - Importacdo de medicamentos com finalidade comercial ou industrial

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o niumero da LI correspondente as informacgdes que se deseja
protocolizar

Importagao
terceirizada:

Campo de selec¢do - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora da
regularizacdo do produto na Anvisa. Selecionar N3do, caso o importador seja o detentor
da regularizagdo ou se o consignatario for o importador se o produto for isento de
regularizacdo na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizagio:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regularizagdo do produto, conforme
consta na publiciza¢do da Anvisa

Pais de Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
procedéncia: conforme consta na LI

CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.

CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de DTA
transportador: | ou DTC.

Contém

derivado de Campo de selec¢do - Selecionar Sim caso o produto possua em sua composi¢ao algum
animal derivado de animal ruminante em sua composigao.

ruminante?

Critério de Campo selegdo - Selecionar a prioriza¢do adequada ao pedido. Anexar comprovac¢do da

priorizagao:

priorizagdo conforme descrito na Cartilha.

Dados do fabricante:

Nome do
Fabricante:

Campo texto - Indicar o nome e endereco do fabricante do produto, conforme consta
na LI.
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Enderego do
Fabricante:

Pais do
Fabricante:

Campo de seleco - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,

conforme consta na LI.

Dados do Exportador:

Nome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto, conforme consta
Enderego do na Ll.
Exportador:
Pais do Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisi¢do/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI
Itens do LPCO
NCM: Campo de sele¢do - Selecionar da lista o NCM do

Descri¢cao da
NCM:

produto, conforme consta na LI. O campo
descricdo sera preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Utilizagao do
produto:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a utilizagdo
do produto.

Especificagao
do produto:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a
especificacdo do produto

Detalhamento
do produto:

Campo de seleg¢do - Selecionar da lista o
detalhamento do produto

Detalhamento

Campo de selec¢do - Selecionar da lista o

ANVISA: detalhamento Anvisa.
Descri¢cao da Campo texto - Indicar a Descri¢do do produto
Mercadoria: idéntica ao da LI

Especificagao
do
Aminoacido:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a
especificacdo do aminoacido

Padrao ref.
para ensaio de
proficiéncia?

Campo de seleg¢do - Selecionar sim caso seja
produto para padrao de referéncia para ensaio e
proficiéncia.

Insumo para
medicamento
fitoterapico:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o insumo
indicado.

Especificagdo
do
Medicamento:

Campo de selec¢do - Selecionar da lista a
especificagdo do medicamento

Especificagao

Campo de sele¢do - Selecionar da lista a

da enzima: especificacdo da enzima

Campo texto - Indicar o nimero de regularizagao
Numero da do produto na Anvisa. No caso de pegas ou
regularizacdo | acessorios de dispositivos médicos, indicar o
na ANVISA: numero de regularizacdo do equipamento

acabado.

Subclasse de

medicamentos:

Campo de selecao - Selecionar da lista a subclasse
de medicamento

Caso a Ll vinculada ao LPCO em
elaboragao possua mais de um
item, selecione a mesma NCM

anterior e "Adicionar novo item”,

inserindo todas as informacdes
dos campos conforme

orientagdes. A quantidade de itens

da LI deve coincidir com a
quantidade de itens do LPCO.
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Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses,
dias ou horas. Produtos com prazo de validade
indeterminado deverdo indicar

Prazo de “INDETERMINADO"” no campo. Este prazo deve

validade: coincidir com a informacao da regularizacao do
produto, caso seja passivel de tal obrigacao legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,
Indeterminado).

Estagio de Campo de selecdo - Selecionar da lista a op¢do do

fabricagao: estagio de fabricacao.

Condic¢ao da
mercadoria:

Campo de selegdo - Selecionar Novo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverao selecionar Usados.

Condic¢oes de

armazenagem:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opcdo da
condicdo de armazenagem do produto conforme
validado na regularizacdo do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de
fabricacao, inserir em Unico texto, com indicacao

Data de o da data de fabricacdo por dia/més/ano. Caso
fabricacdo: haja mais de um lote, com datas de fabricacdo
diferentes, indicar um lote por vez, clicando em
"Adicionar Novo" para cada lote com fabricacao
especifica.
Informagoes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informagdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
Informagoes

ao Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orientages ao importador.

e 100035 - LI/DI - Importacdo de produtos sujeitos a controle especial

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informacoes que se deseja

protocolizar

Importagao
terceirizada:

Campo de selecdo - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora
da regulariza¢do do produto na Anvisa. Selecionar N3o, caso o importador seja o
detentor da regularizacdo ou se o consignatario for o importador se o produto for

isento de regularizacao na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizagao:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regularizagdo do produto, conforme

consta na publiciza¢dao da Anvisa

Pais de Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
procedéncia: conforme consta na LI

CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.
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CNPJ do
transportador:

Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de
DTA ou DTC.

Finalidade da
importagao de
controlados:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a finalidade da importacao do controlado.

Contém

derivado de Campo de selecdo - Selecionar Sim caso o produto possua em sua composicao algum
animal derivado de animal ruminante em sua composicao.

ruminante?

Critério de Campo selecdo - Selecionar a priorizacdo adequada ao pedido. Anexar comprovagao

priorizagao:

da priorizacao conforme descrito na Cartilha.

Dados do fabricante:

Nome do
Fabricante:

Enderego do

Campo texto - Indicar o nome e endereco do fabricante do produto, conforme consta
na LI

Fabricante:
Pais do Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Fabricante: conforme consta na LI
Dados do Exportador:
Nome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto, conforme

Endereco do

consta na LI.

Exportador:
Pais do Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI.
Itens do LPCO
NCM: Campo de selegdo - Selecionar da lista o NCM do

Descricao da
NCM:

produto, conforme consta na LI. O campo
descrigdo sera preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Padrdo ref.
para ensaio de
proficiéncia?

Campo de selecdo - Selecionar sim caso seja
produto para padrao de referéncia para ensaio e

proficiéncia. Caso a LI vinculada ao LPCO em

Detalhamento
do produto:

Campo de selecdo - Selecionar da lista o
detalhamento do produto

elaboragao possua mais de um
item, selecione a mesma NCM

Especificagao
do
medicamento:

anterior e "Adicionar novo item”,
inserindo todas as informagdes
dos campos conforme

Campo de sele¢do - Selecionar da lista a
especificagdo do produto

Descrigao da

orientacdes. A quantidade de
itens da LI deve coincidir com a

Campo texto - Indicar a Descri¢gdo do produto

gquantidade de itens do LPCO.

Mercadoria: idéntica ao da LI

Lista da

Portaria Campo de sele¢do - Selecionar da lista especifica
SVS/MS n2 do produto

344/1998:

Numero da Campo texto - Indicar o numero de regularizagdo
regularizacdo | do produto na Anvisa. No caso de pecas ou

na ANVISA: acessorios de dispositivos médicos, indicar o
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numero de regularizacdo do equipamento
acabado.

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

Prazo de “INDETERMINADO” no campo. Este prazo deve
validade: coincidir com a informacao da regularizacdo do
produto, caso seja passivel de tal obrigacdo legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,
Indeterminado).

Estagio de Campo de selecdo - Selecionar da lista a opcdo do
fabricacao: estdgio de fabricacao.

Campo de selegdo - Selecionar Novo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverdo selecionar Usados.

Condicao da
mercadoria:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opcdo da
Condigdes de | condicdo de armazenagem do produto conforme
armazenagem: |validado na regularizacdo do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote: | Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou

partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de
fabricacdo, inserir em Unico texto, com indicacdo
Data de o da data de fabricacdo por dia/més/ano. Caso
fabricacdo: haja mais de um lote, com datas de fabricacao
diferentes, indicar um lote por vez, clicando em
"Adicionar Novo" para cada lote com fabricagao
especifica.

Informacgoes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacgdes adicionais pelo
Adicionais: importador.

Informacgoes

Campo preenchido pela Anvisa com orienta¢des ao importador.
ao Importador

e 100036 - LI/DI - Importagdo de produtos diversos com finalidade comercial ou industrial

Dados Gerais

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informacdes que se deseja

Numero da LI: .
protocolizar

Pais de Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
procedéncia: conforme consta na LI

CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto serd
Armazenador: |armazenado.

CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de
transportador: | DTA ou DTC.

Critério de Campo selecdo - Selecionar a priorizacao adequada ao pedido. Anexar comprovagao
priorizagao: da priorizacdo conforme descrito na Cartilha.

Dados do fabricante:




Nome do
Fabricante:

Campo texto - Indicar o nome e endereco do fabricante do produto, conforme consta

Enderego do na LI.
Fabricante:
Pais do Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Fabricante: conforme consta na LI

Dados do Exportador:
Nome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e enderego do exportador do produto, conforme
Endereco do consta na LI.
Exportador:
Pais do Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI

Itens do LPCO

NCM: Campo de selegdo - Selecionar da lista o NCM do

Descricao da
NCM:

produto, conforme consta na LI. O campo
descricdo sera preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Destaque LI:

Campo de selecdo — Selecionar o destaque que

mais se aproxima da finalidade de uso do produto.

Utilizagdo do

Campo de selecdo - Selecionar da lista a utilizacao

produto: do produto
Especificagdo | Campo de selecdo - Selecionar da lista a
do produto: especificacdo do produto

Descri¢cao da

Campo texto - Indicar a Descri¢gdo do produto

Mercadoria: idéntica ao da LI
Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses,
dias ou horas. Produtos com prazo de validade
indeterminado deverdo indicar

Prazo de “INDETERMINADOQO"” no campo. Este prazo deve

validade: coincidir com a informacao da regularizacdo do
produto, caso seja passivel de tal obrigacdo legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,
Indeterminado).

Estagio de Campo de selecdo - Selecionar da lista a opgdo do

fabricacao: estdgio de fabricacdo.

Condigao da
mercadoria:

Campo de selegdo - Selecionar Novo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverdo selecionar Usados.

Condigoes de

armazenagem:

Campo de sele¢do - Selecionar da lista a opgdo da
condicdo de armazenagem do produto conforme
validado na regularizacdo do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Data de
fabricacao:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de
fabricacdo, inserir em Unico texto, com indica¢do
o da data de fabricacdo por dia/més/ano. Caso
haja mais de um lote, com datas de fabricagdo

Caso a Ll vinculada ao LPCO em
elaboracdo possua mais de um
item, selecione a mesma NCM
anterior e "Adicionar novo item
inserindo todas as informacdes
dos campos conforme
orientagdes. A quantidade de
itens da LI deve coincidir com a
guantidade de itens do LPCO.

4
’

25



diferentes, indicar um lote por vez, clicando em
"Adicionar Novo" para cada lote com fabricacao

especifica.
Informagoes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
Informagoes

ao Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orienta¢cdes ao importador.

e 100037 - LI/DI - Importacgdo pelo Ministério da Saude ou entidades vinculadas ao SUS

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informacgdes que se deseja
protocolizar

Produto
regularizado?

Campo de selecdo - Selecionar sim caso o produto esteja regularizado na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizagio:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regularizacdo do produto, conforme
consta na publicizacdo da Anvisa

Pais de Campo de selecdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
procedéncia: conforme consta na LI
CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.
CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de
transportador: | DTA ou DTC.
Finalidade da
importagao Campo de sele¢do - Selecionar da lista a finalidade de importagdo para o SUS
para o SUS:
Contém
derivado de Campo de selecdo - Selecionar sim caso o produto possua derivados de animal
animal ruminante
ruminante?
Critério de Campo selegdo - Selecionar a priorizacdo adequada ao pedido. Anexar comprovacao
priorizagao: da priorizacdo conforme descrito na Cartilha.
Dados do fabricante:
Nome do
Fabricante: Campo texto - Indicar o nome e endereco do fabricante do produto, conforme consta

Endereco do

na LI.

Fabricante:
Pais do Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Fabricante: conforme consta na LI.
Dados do Exportador:
Nome do
Exportador: Campo texto - Indicar o nome e enderego do exportador do produto, conforme
Enderego do consta na LI
Exportador:
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Pais do Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI
:;isi:a?ria: Campo de selecdo - Selecionar da lista a classe do produto.
Itens do LPCO
NCM: Campo de selecdo - Selecionar da lista o NCM do

Descri¢cao da
NCM:

produto, conforme consta na LI. O campo
descricao serd preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Utilizagdo do
produto:

Campo de selegdo - Selecionar da lista a utilizagdo
do produto

Detalhamento
do produto:

Campo de sele¢do - Selecionar da lista o
detalhamento do produto

Descri¢cao da
Mercadoria:

Campo texto - Indicar a Descri¢do do produto
idéntica ao da LI

Destaque LI:

Campo de selecdo — Selecionar o destaque que

mais se aproxima da finalidade de uso do produto.

Destinag¢ao do
produto:

Campo de selegdo - Selecionar da lista a
destinacdo do produto

Padrao ref.
para ensaio de
proficiéncia?

Campo de selecdo - Selecionar sim caso seja
produto para padrao de referéncia para ensaio e
proficiéncia.

Especificagdo
do
Medicamento:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a
especificagdo do medicamento

Campo texto - Indicar o numero de regularizagdo

Numero da do produto na Anvisa. No caso de pegas ou

regularizacdo |acessodrios de dispositivos médicos, indicar o

na ANVISA: numero de regularizacdo do equipamento
acabado.
Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses,
dias ou horas. Produtos com prazo de validade
indeterminado deverdo indicar

Prazo de “INDETERMINADOQO"” no campo. Este prazo deve

validade: coincidir com a informacao da regularizacdo do
produto, caso seja passivel de tal obrigacdo legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,
Indeterminado).

Estagio de Campo de selecdo - Selecionar da lista a opcao do

fabricacao:

estdagio de fabricacdo.

Condigao da
mercadoria:

Campo de sele¢do - Selecionar Novo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverado selecionar Usados.

Condigoes de

armazenagem:

Campo de sele¢do - Selecionar da lista a opgdo da
condicdo de armazenagem do produto conforme
validado na regularizacdo do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Caso a Ll vinculada ao LPCO em
elaboragdo possua mais de um
item, selecione a mesma NCM
anterior e "Adicionar novo item
inserindo todas as informacdes
dos campos conforme
orientagdes. A quantidade de
itens da LI deve coincidir com a
guantidade de itens do LPCO.

4
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Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de
fabricacdo, inserir em Unico texto, com indicacdo

Data! de~ o da data de fabricacdo por dia/més/ano. Caso
fabricagao: . A . s
haja mais de um lote, com datas de fabricacdo
diferentes, indicar um lote por vez, clicando em
"Adicionar Novo" para cada lote com fabricacdo
especifica.
Informagoes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacgdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
Informagoes

ao Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orienta¢des ao importador.

e 100038 —LI/DI - Importac¢do de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com outras finalidades

Dados Gerais

Numero da LI:

Campo texto - Indicar o nimero da LI correspondente as informacgées que se deseja
protocolizar

Importagao
terceirizada:

Campo de selecdo - Selecionar Sim caso o importador ndo seja a empresa detentora
da regularizacdo do produto na Anvisa. Selecionar N3o, caso o importador seja o
detentor da regularizacdo ou se o consignatdrio for o importador se o produto for
isento de regularizagao na Anvisa.

CNPJ Detentor
da
regularizacdo:

Campo de texto - Indicar o CNPJ do detentor da regulariza¢do do produto, conforme
consta na publicizagdo da Anvisa

Pais de Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
procedéncia: conforme consta na LI.
CNPJ Campo texto - Indicar o CNPJ do armazém alfandegado onde o produto sera
Armazenador: |armazenado.
CNPJ do Campo texto - Indicar neste campo somente o CNPJ do transportador em casos de
transportador: | DTA ou DTC.
-Finalidad~e da Campo de sele¢do - Selecionar da lista a finalidade de importagao
importacao

Dados do fabricante:
Nome do

Fabricante:

Enderego do
Fabricante:

Campo texto - Indicar o nome e endereco do fabricante do produto, conforme consta
na LI.

Pais do
Fabricante:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
conforme consta na LI.

Dados do Exportador:

Nome do
Exportador:

Endereco do
Exportador:

Campo texto - Indicar o nome e endereco do exportador do produto, conforme
consta na LI.
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Pais do Campo de selegdo - Selecionar da lista o Pais de Aquisicdo/Origem do produto,
Exportador: conforme consta na LI
Classe o . .
s Campo de selecdo - Selecionar da lista a classe do produto.
sanitaria:
Critério de Campo selecdo - Selecionar a priorizacdo adequada ao pedido. Anexar comprovagao

priorizagao:

da priorizacao conforme descrito na Cartilha.

Itens do LPCO

NCM:

Descri¢cao da
NCM:

Campo de selegdo - Selecionar da lista o NCM do
produto, conforme consta na LI. O campo
descricao serd preenchido pelo sistema ao se
selecionar o NCM.

Utilizagao do
produto:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a utilizacdo
do produto

Detalhamento
do produto:

Campo de selecdo - Selecionar da lista o
detalhamento do produto

Descricao da
Mercadoria:

Campo texto - Indicar a Descri¢cdo do produto
idéntica ao da LI

Destaque LI:

Campo de selecdo - Selecionar da lista o destaque
da Ll

Detalhamento

da preparacao:

Campo de selecdo - Selecionar da lista o
detalhamento da preparacao

Destinac¢ao do
produto:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a
destinagdo do produto

Padrao ref.
para ensaio de
proficiéncia?

Campo de selecdo - Selecionar sim caso seja
produto para padrao de referéncia para ensaio e
proficiéncia.

Especificagao
do
Medicamento:

Campo de selegdo - Selecionar da lista a
especificagdo do medicamento

Campo texto - Indicar o numero de regularizagao

Numero da do produto na Anvisa. No caso de pegas ou

regularizacdo | acessoérios de dispositivos médicos, indicar o

na ANVISA: numero de regularizagao do equipamento
acabado .
Campo texto - Indicar o prazo em anos, meses,
dias ou horas. Produtos com prazo de validade
indeterminado deverdo indicar

Prazo de “INDETERMINADO” no campo. Este prazo deve

validade: coincidir com a informacao da regularizagao do
produto, caso seja passivel de tal obrigacdo legal.
(Ex: 5 anos, 60 meses, 5 dias, 36 horas,
Indeterminado).

Estagio de Campo de sele¢do - Selecionar da lista a opgao do

fabricagao:

estdgio de fabricagao.

Condigao da
mercadoria:

Campo de selegdo - Selecionar Novo ou Usado.
Produtos recondicionados ou reprocessados
deverdo selecionar Usados.

Condigles de

armazenagem:

Campo de selecdo - Selecionar da lista a opgao da
condicdo de armazenagem do produto conforme

Caso a Ll vinculada ao LPCO em
elaboragdo possua mais de um
item, selecione a mesma NCM

anterior e "Adicionar novo item’

inserindo todas as informacdes
dos campos conforme
orientagdes. A quantidade de
itens da LI deve coincidir com a
guantidade de itens do LPCO.

4
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validado na regularizacdo do produto ou indicado
pelo fabricante.

Dados do lote:

Campo texto - Indicar os lotes, seriais ou
partnumbers dos produtos. Caso haja mais de um
lote, e todos possuam a mesma data de
fabricacdo, inserir em Unico texto, com indicacdo

ao Importador

Campo preenchido pela Anvisa com orientagdes ao importador.

Data de o da data de fabricagdo por dia/més/ano. Caso
fabricacdo: haja mais de um lote, com datas de fabricacdo
diferentes, indicar um lote por vez, clicando em
"Adicionar Novo" para cada lote com fabricagao
especifica.
Informagodes Campo texto - Ndo obrigatério. Podem ser inseridas informacdes adicionais pelo
Adicionais: importador.
InformagGes

7.2.  Alteragdo de LPCO no Portal Unico

O LPCO pode ser alterado apds a notificacdo de exigéncia ou deferimento pela Anvisa, desde que a

mercadoria ainda ndo tenha sido desembaracada.

Para alterar o LPCO de importagao de produtos sujeitos a anuéncia da Anvisa, o usudrio devera acessar o

Portal Unico de Comércio Exterior no endereco https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/, realizar o

login com certificado digital e selecionar o médulo importacao (imp).

Clicar em LPCO >> Consultar

Dciaraci Uincs 4 Srpomgie

scar fur nalidade
Anexacdo de Documentos LPCO Pagamento Centralizado
Cage ¢ Tidmto Anesacin dn Dncanestss LCO Tratamverts Trizsinn
mrae Pedan
Carzate
ety LPCO oo Chaee e Aloseo
# Pedion com Dats Retorive Importagéo

Arcepart

sexacho sletrd

wsss de mporiacio

G process

voa de documentns
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Para localizar o LPCO a ser alterado, o usudrio pode buscar pelo préprio nimero ou por qualquer dos

filtros disponiveis e clicar em .

Consultar LPCO de Importagao
B Fitros da Consulta

0004 - WnpOTaCI0 01 PRS0 00 IENTNCE & MAtene (v (eterines " eC E

-

Megiatrs du LPED " m (AR5 4]

Em seguida, ao identificar o LPCO a ser alterado, clicar no icone detalhar—f da coluna “Ac¢des”.

Fapar

o
o L du LPCON)

T8 awmmdyl  sessau Se2LL s e wah S be ebie .

O usuario terd acesso ao LPCO e podera fazer as alteracGes necessarias no formulario de LPCO ou anexar

documento(s) que seja(m) necessario(s) por meio da aba “Documentos Anexados”.

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

cao: Para analise

7.3. Cumprimento de exigéncia

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.

Exigéncia 1 Pendente x .

ADratentar Termo &8 respontadidady a11inado dipitaimenty.

O formulario de LPCO ficara desbloqueado para edigao.
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Apds fazer as alteragGes ou anexar documentos que tenham sido solicitados, clicar em “Alterar situagdo”

>> “Responder exigéncia”.

Carcear LPCO

Resporder Exigénca

Alterar Siuaclio =

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

| Respomser Exigbncia x

Nota 4. Esta etapa deve ser obrigatoriamente realizada pelo usuario.

Nota 5. Apds a resposta de exigéncia no LPCO, o usudrio deve fazer o protocolo da peti¢cdo secundaria de

cumprimento de exigéncia no sistema Solicita.

Nota 6. A analise do cumprimento de exigéncia sé serd efetuada apds recebimento da peticdo de cumprimento

protocolizada no sistema Solicita.

7.4. Retificacdo e Prorrogacao de prazo

Para altera¢des de preenchimento de campos do formuldrio apds o deferimento do LPCO, clicar em

“Gerenciar Solicitagdes” >> “Solicitar Retificagao”.

BzxrSaego - Gereror Soligagies -
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Ap0s as alteragdes pertinentes, clicar em “Solicitar Retificagdo”.

e [

A data de vigéncia de LPCO sera de 5 anos. A validade da LI é de 90 dias. Para solicitar prorrogacdo de
prazo da vigéncia da LI, o usudrio deve fazer a solicitacdo no LPCO: Clicar em “Gerenciar Solicitacdes” >>
“Solicitar Prorrogacdo”. O prazo maximo de prorrogacao da LI é de mais 90 dias concedidos a partir da

insercao da validade no sistema.

| Solicitar Prorrogacie

Assim como para a analise inicial, a andlise da altera¢do depende do protocolo da peticdo no sistema
Solicita na Anvisa. Para analise das alteragdes deve ser protocolada a petigdo secunddria com o assunto
correspondente, como por exemplo: LI substitutiva, Aditamento, Cumprimento de exigéncia, Recurso

Administrativo, Prorrogac¢do de prazo, etc.

A analise das peti¢Ges secunddrias sé serd efetuada apds recebimento da peticdo de protocolizada no

Solicita.

7.5. Modelos de LPCO no Portal Unico

A escolha do modelo de LPCO deve ser efetuada conforme NCM do produto e cddigo de assunto
de peticdo na Anvisa a ser escolhido pelo importador. A selecdo de um modelo de LPCO
divergente do indicado para o cddigo de assunto enseja o indeferimento do processo de
importacdo, LI e LPCO, pois cada modelo possui campos de preenchimento de informacgbes

obrigatdrias e necessarias para a analise do processo.
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Os cadigos da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) disponiveis para cada modelo de LPCO
estdo listados nas abas 02 e 03 respectivamente da planilha “TA_LPCO_ATT_IMP” disponivel na
pagina “Tratamento Administrativo Portal Unico”. Caso o cédigo NCM do produto ndo possua o
modelo do LCPO disponivel para o enquadramento no assunto de peticao especifico, é necessaria
a comunicacdo a Anvisa por meio dos canais de atendimento, disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento, para avaliacdo da inclusdo. A solicitagdo
a Anvisa deve ser realizada previamente ao protocolo do processo de importacao, considerando

gue o uso de modelo incorreto enseja o indeferimento do processo de importagao.

Nota 7. E importante que o pedido de inclusdo de NCM ao modelo de LPCO apresente o niimero da NCM, o modelo

de LPCO para qual deve haver a inclusdo da NCM e detalhes sobre o produto enquadro nessa NCM.

O enquadramento do LPCO e modelos divergentes do cddigo de assunto protocolizado na Anvisa

enseja o indeferimento do processo de importacao, LI e LPCO.

Sao modelos de LPCO disponiveis para o protocolo do LPCO na Anvisa:

a. 100005 - LI/DI - Padrdo de referéncia e amostra bioldgica humana para diagndstico laboratorial.
Cédigos de assuntos: 90261, 90297 e 90298.

b. 100006 - LI/DI - Importacdo de produtos de terapias avangadas.

Cdédigos de assuntos: 90271, 90291 e 90292.

c. 100007 - LI/DI - Importacdo de cosméticos com finalidade comercial ou industrial.

Cédigos de assuntos: 90266, 90267, 90268, 90269 e 90270.

d. 100008 - LI/DI - Importacdo de produtos para satde com finalidade comercial ou industrial.
Cddigos de assuntos: 90326, 90327, 90328, 90329, 90330, 90336, 90337, 90338, 90339 e 90340.

e. 100026 - LI/DI - Importacdo de alimentos com finalidade comercial ou industrial.
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Cdédigos de assuntos: 90306, 90307, 90308, 90309 e 90310.

f. 100027 — LI/DI — Importagdo de saneantes com finalidade comercial ou industrial.

Cddigos de assuntos: 90301, 90302, 90303, 90304 e 90305.

g. 100034 - LI/DI - Importagdo de medicamentos com finalidade comercial ou industrial.

Codigos de assuntos: 90316, 90317, 90318, 90319, 90320, 90331, 90332, 90333, 90334, 90335
90374, 90375, 90376, 90377, 90378, 90379, 90380, 90381, 90382, 90383, 90384, 90385, 90386,
90387, 90388, 90389, 90390, 90391, 90392 e 950393.

h. 100035 - LI/DI - Importacdo de produtos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n?
344/1998.

Codigos de assuntos: 90311, 90312, 90313, 90314, 90315, 90321, 90322, 90323, 90324, 90325,
90347, 90349, 90350, 90353, 90356, 90371, 90372, 90406, 90407, 90408, 90409, 90410, 90423,
90424, 90425, 90448, 90464 e 90488.

i. 100036 - LI/DI - Importagdo de produtos diversos com finalidade comercial ou industrial.

Cdédigos de assuntos: 90363, 90364, 90365, 90366 e 90367.

j. 100037 - LI/DI — Importacdo pelo Ministério da Satde ou entidades vinculadas ao SUS.

Codigo de assunto: 90223, 90418, 90451, 90452, 90453, 90464.

k. 100038 - LI/DI — Importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com outras finalidades.

Codigos de assuntos: 90263, 90264, 90265, 90347, 90349, 90350, 90351, 90352, 90353, 90354,
90355, 90356, 90358, 90361, 90368, 90372, 90399, 90400, 90401, 90402, 90404, 90405, 90413,
90414, 90415, 90416, 90417, 90442, 90443, 90444, 90445, 90446, 90447, 90448, 90449, 90450,
90455, 90457, 90458, 90459, 90460, 90461, 90462, 90463, 90469, 90470, 90471 e 90472.

Nota 8: As importagbes de produtos sujeitos a controle especial devem ser sempre realizadas por meio do modelo
de LPCO 100035.
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8. PROTOCOLO DO PROCESSO DE IMPORTACAO NA ANVISA
8.1. Peti¢cao primaria

8.1.1. Acessar o Solicita por meio do endereco solicita.anvisa.gov.br e fazer o login com os dados de

e-mail e senha;

8.1.2. Clicar na opg¢do “Rascunho” da barra lateral da tela inicial;

'~ Solicita

8.1.3. Acionar o botdo “Novo” e clicar em “Peticdo Inicial”;

I Novo ~ & Exportar Excel
Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente
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8.1.4. Clicar no botao de pesquisa do campo “Assunto”;

Solicita

8.1.5. Natelaque serd aberta, a pesquisa pode ser feita diretamente pelo cddigo de assunto (campo
“Codigo”) ou selecionando a opg¢do “Portos, Aeroportos e Fronteiras” para o campo

“Atividade/Tipo de produto”;

Selecione 0 assunto

8.1.6. 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);

8.1.7. Clicar na seta azul em frente a descricdo do assunto para abertura do formulario eletrénico
com os dados do peticionante, dados gerais da peticdo, fundamentacdo legal, e

documentacao.
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Selecione o0 assunto

Atividade/Tipo

Cédigo de Produto Descricao
2062 Portos, Aerof RAscalizacado Sanitana para anuéncia de importacac ) de § 3
ortos ¢ FHonte € Drofa S & MAatenas-orimas s i I pe
1itu esquisadora para iifica
- ,“\,uw,[‘ i0 de i £l
ortos e Fronte pessoa
Pe par melo de Remessa Postal de N
ortas soa fisica vinculada a instituicdo p

Nota 8. O exemplo com assuntos de remessa expressa tem apenas fins didaticos. As orienta¢des desta Cartilha sdo

exclusivas para o peticionamento de LI com LPCO.

8.1.8. Preencher o campo “NUmero da LPCO” e o campo “Numero da Licenga de Importacdo”;

8.1.9. E muito importante que cada LI esteja vinculada exclusivamente a um LPCO e um processo
de importac¢do no Solicita. Caso seja verificado protocolo de mais de uma LI, ou LPCO repetido

em processos de importacdo distintos, o item repetido no Solicita sera indeferido.

8.1.10. Caso a importagdo seja terceirizada, deve ser marcada a opg¢do “Sim” para a pergunta “O
detentor da regularizacdo do produto junto a Anvisa é um terceiro?”. Nesse caso, uma nova

pergunta aparecerd na tela: “E entidade vinculada ao SUS enquadrada no Art. 23 da Lei n°

38



8.1.11.

9.782/1999?”. A opcdo “Sim” deve ser selecionada caso se trate de importacdo por entidade

vinculada ao SUS enquadrada no Art. 23 da Lei n®9.782/1999.

x "

Ao responder “N3o” para a pergunta “E entidade de saude publica vinculada ao SUS,
enquadrada no art. 23 da Lei n2 9782/1977?” o campo para inser¢do do CNPJ do terceiro sera
disponibilizado. Apés 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 sera atualizado

conforme o fato gerador e o porte da empresa informada.

O detentor da regularizacdo do produto junto & Anvisa € um terceiro?

e 5im

Mo

E entidade de satde publica vinculada ao SUS, enquadrada no art. 23 da Lei n® 9782/1977 * @

5im

s Nao

CNP) do Detentor

Razdo Social

Fato Gerador

Porte da Empresa

Valor da Taxa

Nota 9: Caso o detentor da regulariza¢ao do produto na Anvisa seja um terceiro, o valor da Taxa de Fiscalizagdo de

Vigilancia Sanitaria (TFVS) sera calculado com base no porte do CNPJ de terceiro informado. Caso o terceiro seja

entidade publica integrante do SUS, enquadrada no Art. 23 da Lei n2 9.782/1999, o célculo da taxa utilizara o porte

do préprio CNPJ que esta realizando o peticionamento. As isengdes garantidas em lei permanecem aplicaveis em

todos os casos.

8.1.12.

8.1.13.

8.1.14.

Entidades privadas vinculadas aos SUS deverdo marcar como “N3o” o campo “E entidade
publica vinculada ao SUS”, pois a taxa a ser paga deve ser de acordo com o CNPJ da detentora

a regulariza¢ao do produto.

No bloco documentacado, fica a lista dos documentos a serem juntados ao processo. O Unico
documento listado serd o extrato da Licenca de Importacdo, porém sera um item opcional

gue ndo precisara ser anexado.

x
Clicar no botdo e, na tela seguinte, no botdo
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8.1.15. Caso a solicitagdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informacdes sobre a

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

Favarecid
Assunto Ay A ) ’ et

Namero de Tramsacio

8.1.16. Caso opte por realizar o pagamento posteriormente, o processo estard disponivel na aba

“Pagamento” da barra lateral da tela inicial;

8.1.17. Ao clicar em “Selecionar pagamento”, abrird uma nova tela mostrando as opc¢des de
pagamento: Gerar Boleto, que permite a impressao da GRU para pagamento; e PagTesouro,

gue permite o pagamento online por Pix ou por cartdo de crédito (Mercado pago ou Picpay).

I Tes0ur09

Dados da Solicitagao do Pagamento Formas de Pagamento

Descricdo Selecione a forma de pagamento.
1 - Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitana-TFVS

Nome do contribuinte

CNPJ do contribuinte
Escolha o prestador de pagamento e confirme a operacio. A

5 REsr depender do escothido, ndo é necessario cadastro
Namero de referéncia ee '

® 8 Mercado Pago Tarifa: R$ 5,30 (2,99%) *

Valor total do servico
e PicPay Tarifa: R$ 5,30 (2,99%)

Tarfa vahda para pagamento a vista. O prestador podera
oferecer opgoes de parcelamento com tanfas diferentes

/t SECRETARIA ESPECIAL DE MINISTERIO DA PATRIA AMADA
TeSOURONACIONAL FAZENDA ECONOMIA  Zme BRASIL

8.1.18. Apds a compensacdo 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.
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Nota 10. A verificagdo do protocolo da transacdo pode ser consultada no link

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/.

8.2. Peticdo secundaria

As peticdes secundarias no Solicita sdo protocoladas como “Peti¢do vinculada a um processo ja existente”.
Exemplos de peti¢gdes secundarias: Aditamento, LI Substitutiva, Cumprimento de Exigéncia, Recurso

Administrativo, Desinterdicdo sanitaria de mercadoria sob pendéncia sanitdria, dentre outras.

8.2.1. Acessar o Solicita por meio do endereco solicita.anvisa.gov.br e fazer o login com os dados de

e-mail e senha;
8.2.2. Ha duas alternativas para criacdo de peti¢cdo secundaria:

a. Pela aba Rascunho.

a.l. Clicar na aba “Rascunho” da barra lateral da tela inicial;

'~ Solicita

|
P &

o 0

a.2. Acionar o botdo “Novo” e clicar em “Peti¢do vinculada a um processo ja existente”;

I Novo ~ & Exportar Excel
Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente
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a.3. Ao abrir o formulario, clicar no icone de busca do campo “Peti¢ao origem”, para identificar o
processo ao qual a peticdo serd vinculada. A busca do processo original podera ser realizada pelo nimero

do processo, cddigo de assunto ou expediente.

a.4. Ao clicar em pesquisar, aparecera a lista do(s) processo(s), onde o usudrio devera clicar na

seta azul em frente a descricdo do assunto para abertura do formulario eletrénico.

Selecione a peticao desejada

Data de
Processo  Assunto Expediente Entrada

10¢ 062 - Fiscalizacdo Sanitan 000028520 o0&/ Py

b. Pela aba Processos.

b.1. Clicar na aba “Processos” da barra lateral da pagina inicial e depois no icone de pasta do

processo ao qual quer vincular a peti¢cdo secundaria.
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b.2. Com isso, haverd a opc¢ao de criar a Peti¢cdao secundaria de dentro do processo existente.

EXPEDIENTE N° 003437188 + Nova Peticao & Imprimir Protocolo & Imprimir Extrato ® Visualizar

b.3. O campo “Peticdo origem” é preenchido automaticamente.
[ & |
o |

b.4. Clicar no botdo de pesquisa do campo “Assunto” e buscar pelo assunto de peti¢do secundaria

desejado.

b.5. Clicar na seta azul em frente a descricdo do assunto para abertura do formulario.

Selecione o assunto

Atlvidade/Tipo
Cédigo de Produto Descrigdo

por meio de REMESSA EXPRESSA, de merca +

cd, para lins de uso INndiy

il ou propno.

Nota 11. Para a petigdo de LI substitutiva, o campo “Numero da LPCO” estara bloqueado e o campo “Numero da

Licenga de Importagao” sera editavel.
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Nota 12. Para os demais assuntos de peti¢Ges secundarias, todos os campos estardo bloqueados para edigdo.

8.2.3. Seguir os passos 8.1.10 ao 8.1.15 do tépico anterior (Peti¢do primaria).

8.3. Priorizagao de analise

8.3.1. O campo “Critério de priorizacdo” do LPCO apenas devera ser selecionado caso a importacao

se engquadre em alguma das opc¢des descritas pelo referido campo com a anexacdo do documento

comprobatdrio da prioridade. Sao elas:

SituacOes prioritarias

Importador

Critérios a serem atendidos

PeticGes secundarias de processos
previamente analisados, como
cumprimento de exigéncia, liberagdo de
Termo de Guarda, LI Substitutiva e
recurso  administrativo, pois dao
continuidade a andlise do processo e
somam-se ao tempo de andlise
institucional;

Qualquer empresa.

e Peticdo secundaria, decorrente de
primdria ja analisada, protocolizada
no sistema Solicita.

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

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

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

e Ministério da Saude;

e Secretarias de Saude (Estadual
ou Municipal);

e Entidades publicas ou privadas
vinculadas ao SUS;

e Se aplica apenas a produtos
acabados

Atender dois condicionantes
integralmente:

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

e Instituicdes privadas, com ou
sem fins lucrativos de
assisténcia complementar a
salde no ambito do Sistema
Unico de Saude.

br/composicao/entidades-
vinculadas;

ou

o InstituicOes privadas
complementares aos SUS -
Apresentar documento que
comprove que a unidade de saude
atende ao SUS;

E

e Apresentar comprovagao da
vinculagdo a um dos programas
listados no link do MS -
https://www.gov.br/saude/pt-
br/acesso-a-informacao/acoes-e-

programas

Importagdo de produtos que exigem
condicbes de armazenagem com
temperatura inferior a 20°C negativos,
bem como de medicamentos bioldgicos e
amostras bioldgicas sujeitos a
monitoramento da temperatura desde
sua origem até a armazenagem pelo
importador;

Qualquer empresa.

Indicar no conhecimento de carga a
condicdo de armazenagem com a
temperatura -20°C; ou

Produto ser Medicamento bioldgico
acabado ou em sua embalagem
primdria; ou

Produto ser Amostra bioldgica.

Importagao de produtos com prazo de
validade inferior a 60 dias, de alimentos
e demais produtos pereciveis, que sdo
aquelas sensiveis a qualquer tipo de
deterioragdo, seja bioldgica, fisica ou
quimica e que suas qualidades para
comercializagdo e consumo podem ser
afetadas se ndo forem devidamente
acondicionados, pois a estadia
demasiada no recinto pode inviabilizar
0 comércio ou comprometer a qualidade
e segurancga desses produtos;

Qualquer empresa.

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

Importagdo de produtos pelo modal
rodoviario cuja URF de despacho seja um
recinto na fronteira, considerando que os
produtos ficam em caminhdes, muitas
vezes com o motorista e seus
acompanhantes aguardando no préprio
veiculo;

Qualquer empresa

Informar no LI e no LPCO uma URF
de despacho obrigatoriamente
como sendo de fronteira.

O importador poderd peticionar o
processo de importagdo sem a
totalidade dos documentos
obrigatdrios, contudo, deverd
peticionar em ato Unico, em até 5
dias corridos (e ndo Uteis), contados
a partir do protocolo do processo de
importacao na Anvisa, a
complementagdo da documentagao
mediante peti¢cdo de aditamento ao
processo de importagao.

e Caso ndo haja anexacdo da
documentagdo complementar no
Portal Unico com respectiva peticio
secunddria de aditamento no
Solicita/Anvisa, no prazo de cinco
dias corridos acima citado, o Ll e
respectivo LPCO serdo indeferidos.
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A documentacdo ndo sera avaliada
e o LI/LPCO serdo indeferidos
quando ndo houver a respectiva
peticdo secundaria de aditamento
no Solicita/Anvisa!l

e S3o documentos que podem ser
apresentados posteriormente:
conhecimento de carga,
comprovante de esterilidade e
laudo.

Importacdo de produto para pesquisa
clinica, uso compassivo e acesso
expandido, importacGes destinadas a
programas de acesso expandido, uso
compassivo, fornecimento de
medicamentos pods-estudo e ensaios
clinicos cujo objetivo seja registro ou
alteragcdo de registro do produto no
Brasil;

Qualquer empresa

Cépia do Comunicado Especial (CE),
Comunicado Especial Especifico
(CEE) ou Documento  para
Importagdo de Produto(s) sob
investigagdo do  Dossié  de
Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM).

Importagdo  destinada a paciente
especifico, realizada por pessoa fisica ou
pessoa juridica, informando através de
relatério médico a necessidade do
produto devido ao seu estado de saude;

Qualquer empresa

e Apresentar relatério médico em

nome do paciente indicando a
necessidade da importagdo do
produto.

Importagdo de radiofarmacos prontos
para uso devem ser priorizadas, pois seu
prazo de validade é curto, em média 28
dias, devido ao decaimento das fontes
radioativas;

Qualquer empresa

e Somente para os produtos prontos
para uso ndo liofilizados.

e Produtos  enquadrados  como
radiofarmacos na Anvisa.

OBS: Liofilizados possuem validade de
12 meses, logo ndo sao priorizados.

Importagao de produtos com risco de
desabastecimento no mercado,
conforme parecer da 4darea técnica
competente da Anvisa, pois a
descontinuagdo de fabricagdo ou
importacdo de medicamentos e outros
produtos, mesmo que tempordria, pode
provocar o desabastecimento do
mercado a ponto de comprometer a
politica publica de assisténcia
farmacéutica e trazer consequéncias
negativas a saude da populagdo;

Qualquer empresa

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

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

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

Qualquer empresa

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

Importagdo de cargas de grande volume
que comprometam a operagdo do
recinto alfandegado, mediante

Qualquer empresa

e Apresentar declaragdo do
responsavel técnico do recinto
alfandegado indicando as razGes do
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solicitacdo formal do responsavel técnico comprometimento da opera¢do do

pelo recinto, esclarecendo os motivos; recinto.

Importacdao de fontes radioativas, cujo | Qualquer empresa Apresentar a regularizagao do

decaimento de radioatividade e produto como sendo uma fonte

armazenagem inadequada podem radioativa.

comprometer a seguranca e eficacia do

produto;

Importacdo de produtos destinados a | Qualquer empresa Apresentar comprovagao do PPD

Parceria para o Desenvolvimento vigente para importacdo do

Produtivo, desde que comprovada a produto. Preferencialmente

parceria. enderego do sitio eletronico para
verificagdo da vigéncia do PPD.

8.3.2. Protocolar uma peticao secunddria com o cddigo de assunto “90428 - Solicitacdo de priorizacdo de

analise de LPCO”, logo apds o protocolo da peticdo primaria.

Nota 13. A priorizacdo de andlise serd encaminhada para distribuicdo quando houver protocolo da peti¢do especifica

no Solicita.

9. CONSULTA DOS PROCESSOS NA ANVISA

A consulta dos processos protocolados pode ser realizada pela empresa responsavel pelo peticionamento
no proéprio Solicita, na aba “Processos” da tela inicial. Além disso, é possivel realizar a consulta publica das
informacbes bdsicas destas solicitacdes pelo sistema de consultas da Anvisa, disponivel em

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/.

A situacdo das peticOes protocoladas de acordo com os procedimentos desta cartilha serd “Aditada ao
processo” desde o seu protocolo. Excetua-se desta regra os assuntos de peticdo de anuéncia de
importacdo de produtos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n2 344/1998 (listas A1, A2, A3,
B1, B2, C3, D1, F) que dependem de andlise de pré-embarque, as quais poderdo ter as situagOes

“Embarque autorizado”, “Em exigéncia” ou “Ndo anuido”.
0 acompanhamento da analise deve ser realizado por meio do Siscomex/Portal Unico.
9.1 Consulta ao painel de distribuicdo de processos de importacao

Informagdes sobre a data de distribuicdo de processos de importagao para analise protocolados por meio
da modalidade Siscomex (LI com LPCO) podem ser obtidas por meio do Painel de Fila de Analise de
Processos - LPCO Importagdo disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao, conforme disposto na Noticia
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publicada em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-publica-painel-

com-fila-de-analise-dos-processos-de-importacao.

A ferramenta permite o acompanhamento da distribuicdo dos processos de importagao, sendo possivel
visualizar a data de entrada de cada processo e a data da sua distribuicdo para andlise. Dessa forma, é

possivel fazer uma previsdo de quantos dias os processos protocolados aguardam até serem analisados.

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

Saude (PAFPS).

J4 na aba “pds-embarque”, a busca deve ser realizada por meio do expediente da peti¢do secundaria. E

importante ressaltar que nessa fila constam apenas os processos cujo embarque ja tenha sido autorizado.

Processos que possuam protocolos ou situagdes prioritarias serdo visualizados nas mesmas filas. No
entanto, o tratamento para distribuicdo prioritaria serd efetuado internamente pela area. Nesses casos,

ocorrera a altera¢do da ordem de distribui¢do da fila.

A data de distribuicdo apresentada no painel se refere ao momento do envio do processo para analise. Ja
0 acompanhamento da analise podera ser realizado pelo sistema Siscomex/Portal Unico de Comércio

Exterior.

Destaca-se que apds a distribuicdo para a andlise, a equipe responsdvel possui um prazo para se
manifestar, de acordo com a RDC 743, de 10 de agosto de 2022, que estabelece a classificagdo de risco e

0S prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagdo de responsabilidade da Anvisa.

9.2 Consulta da transagdo na Anvisa

A verificacdo quanto a situacdo de uma transagdo pode ser verificada no portal solicita, conforme

explicado no item 9, ou pode ser consultada no https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/,

inserindo o dado da transacdo no campo especifico.

10. CONSULTA ANDAMENTO DAS ANALISES DE LPCO NO PORTAL UNICO

Acessar o Portal Unico de Comércio Exterior no endereco https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/,

entrar com certificado digital e selecionar o médulo importagdo (imp).
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Clicar em “LPCO” >> “Consultar”. Buscar pelo nimero do LPCO ou por qualquer dos filtros disponiveis e

-
clicar em .

Nas situa¢Oes em que houver alguma pendéncia sanitdria a cumprir apés o desembaracgo da carga, como
no caso de baixa de termo de guarda e responsabilidade, por exemplo, a LI sera deferida e o LPCO ficara

na situacdo “Em exigéncia”.

11. ASSUNTOS DE PETIGAO DISPONIVEIS PARA O PETICIONAMENTO DE LICENGA DE IMPORTAGAO
POR MEIO DE LPCO

11.1. PetigGes Primdrias

Assunto Assunto Descricdao do Assunto de Peticdo Modelo de
PEI LPCO LPCO
90153 90223 Anuéncia de importacdo de produtos derivados de 100037

cannabis para o atendimento de paciente previamente
cadastrado na Anvisa, vinculada ou ndo a
obrigatoriedade de cumprimento judicial

9673; 90261 Anuéncia de importacdo de padrdo de referéncia de 100005
90061; natureza biolégica ndo humana, ambiental, quimica e
9905 fisica, exceto contendo substancia controlada, por

pessoa juridica
9587; 90263 Anuéncia de importagao de produtos para saude e de 100038
9589 produtos para diagndstico in vitro por unidades de

saude que desempenham atividades de atencdo a
saude humana

N/A 90264 Anuéncia de importagao de alimentos por unidades de 100038
saude que desempenham atividades de atenc¢do a
saude humana

N/A 90265 Anuéncia de importacado de cosméticos e saneantes por | 100038
unidades de saude que desempenham atividades de
atencdo a saude humana

9505 90266 Anuéncia de importacdo de até 10 itens de cosméticos, | 100007
produtos de higiene e perfumes, integrantes do
procedimento 5.2, importados por pessoa juridica para
fins industriais ou comerciais

9506 90267 Anuéncia de importacdo de até 11 a 20 itens de 100007
cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes,
integrantes do procedimento 5.2, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais
9507 90268 Anuéncia de importacdo de 21 a 30 itens de cosméticos, | 100007
produtos de higiene e perfumes, integrantes do
procedimento 5.2, importados por pessoa juridica para
fins industriais ou comerciais

9508 90269 Anuéncia de importacdo de 31 a 50 itens de cosméticos, | 100007
produtos de higiene e perfumes, integrantes do
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procedimento 5.2, importados por pessoa juridica para
fins industriais ou comerciais

9509

90270

Anuéncia de importacdo de 51 a 100 itens de
cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes,
integrantes do procedimento 5.2, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100007

90150

90271

Anuéncia de importagdo de produto de terapia
avancada destinados a programas de acesso expandido,
uso compassivo e fornecimento pés estudo

100006

9470

90291

Anuéncia de Importagdo de até 10 itens de produtos de
terapias avangadas, por pessoa juridica, para fins
industriais ou comerciais

100006

9557

90292

Anuéncia de importacdo de produtos de terapias
avancadas sob pesquisa clinica

100006

90061

90297

Anuéncia de importacdo de até 20 amostras bioldgicas
humanas para fins de diagndstico laboratorial

100005

9905

90298

Anuéncia de importacdo de 21 a 50 amostras bioldgicas
humanas para fins de diagndstico laboratorial

100005

9480

90301

Anuéncia de importacdo de até 10 itens de saneantes,
integrantes do procedimento 5.4, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100027

9482

90302

Anuéncia de importacdo de 11 a 20 itens de saneantes,
integrantes do procedimento 5.4, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100027

9484

90303

Anuéncia de importacdo de 21 a 30 itens de saneantes,
integrantes do procedimento 5.4, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100027

9486

90304

Anuéncia de importagao de 31 a 50 itens de saneantes,
integrantes do procedimento 5.4, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100027

9488

90305

Anuéncia de importacdo de 51 a 100 itens de
saneantes, integrantes do procedimento 5.4,
importados por pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais

100027

9500

90306

Anuéncia de importagao de até 10 itens de alimentos,
integrantes do procedimento 5.1, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100026

9501

90307

Anuéncia de importacdo de 11 a 20 itens de alimentos,
integrantes do procedimento 5.1, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100026

9502

90308

Anuéncia de importagao de 21 a 30 itens de alimentos,
integrantes do procedimento 5.1, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100026

9503

90309

Anuéncia de importacdo de 31 a 50 itens de alimentos,
integrantes do procedimento 5.1, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100026

9504

90310

Anuéncia de importacdo de 51 a 100 itens de alimentos,
integrantes do procedimento 5.1, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100026
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9410;
9420

90311

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de
medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial, integrantes do procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100035

9412;
9422

90312

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

100035

9414;
9424;

90313

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de
medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial, integrantes do procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100035

9416,
9426

90314

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de
medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial, integrantes do procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100035

9418;
9428

90315

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de
medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial, integrantes do procedimento 1 ou 1A, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100035

9470

90316

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens
de radiofarmacos, integrantes do procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

9472

90317

Anuéncia de Importacdo de até 11 a 20 itens
de radiofarmacos, integrantes do procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

9474

90318

Anuéncia de Importacdo de até 21 a 30 itens
de radiofdrmacos, integrantes do procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

9476

90319

Anuéncia de Importagdo de até 31 a 50 itens
de radiofdrmacos, integrantes do procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

9478

90320

Anuéncia de Importacdo de até 51 a 100 itens
de radiofdrmacos, integrantes do procedimento 5.3, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

9450

90321

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de
medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos
a controle especial, integrantes do procedimento 3,
importados por pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais

100035

9452

90322

Anuéncia de Importac¢do de 11 a 20 itens, de
medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos
a controle especial, integrantes do procedimento 3,
importados por pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais

100035

9454

90323

Anuéncia de Importac¢do de 21 a 30 itens, de
medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos
a controle especial, integrantes do procedimento 3,
importados por pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais

100035
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9456

90324

Anuéncia de Importac¢do de 31 a 50 itens, de
medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos
a controle especial, integrantes do procedimento 3,
importados por pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais

100035

9458

90325

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens, de
medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos
a controle especial, integrantes do procedimento 3,
importados por pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais

100035

9460

90326

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de produtos
para saude, integrantes do procedimento 4, importados
por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100008

9462

90327

Anuéncia de Importacdo de 11 a 20 itens de produtos
para saude, integrantes do procedimento 4 importados
por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100008

9464

90328

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de produtos
para saude, integrantes do procedimento 4 importados
por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais.

100008

9466

90329

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos
para saude, integrantes do procedimento 4, importados
por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100008

9468

90330

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos
para saude, integrantes do procedimento 4 importados
por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100008

9470

90331

Anuéncia de importacdo de até 10 itens de
medicamentos e matérias primas que os compdem,
integrantes do procedimento 5.3, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

9472

90332

Anuéncia de Importacdo de 11 a 20 itens de
medicamentos e matérias primas que os compdem,
integrantes do procedimento 5.3, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

9474

90333

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de
medicamentos e matérias primas que os compdem,
integrantes do procedimento 5.3, por pessoa juridica,
para fins industriais ou comerciais

100034

9476

90334

Anuéncia de Importac¢do de 31 a 50 itens de
medicamentos e matérias primas que os compdem,
integrantes do procedimento 5.3, por pessoa juridica
para fins industriais ou comerciais

100034

9478

90335

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de
medicamentos e matérias primas que os compdem,
integrantes do procedimento 5.3, por pessoa juridica
para fins industriais ou comerciais

100034

9490

90336

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de produtos
para diagndstico in vitro e matérias primas que os
compd&em, integrantes do procedimento 5.5,
importados por pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais

100008
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9492

90337

Anuéncia de Importacdo de amostras de
medicamentos, produtos contendo substancias sujeitas
a controle especial da Portaria SVS/MS n2 344/1998
(listas C1, C2 e C5), na forma de produtos acabados, a
granel ou matéria-prima, nao regularizados no SNVS,
para fins de testes

100008

9494

90338

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de produtos
para diagndstico in vitro e matérias primas que os
compodem, integrantes do procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100008

9496

90339

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos
para diagndstico in vitro e matérias primas que os
compodem, integrantes do procedimento 5.5, por
pessoa juridica, para fins industriais ou comerciais

100008

9498

90340

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos
para diagndstico in vitro e matérias primas que os
compodem, integrantes do procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100008

9526;
9536;
9543,
9799

90347

Anuéncia de Importacdo de amostras de medicamentos
nado controlados e produtos contendo substancias
sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n2
344/1998(listas C1, C2 e C5), na forma de produtos
acabados, a granel ou matéria-prima, nao regularizados
no SNVS, para fins de testes

100038/100035

9550

90349

Anuéncia de importacdo de doacdo internacional de
medicamentos

100038/100035

9557

90350

Anuéncia de Importa¢do de medicamentos sob
Pesquisa Clinica

100038/100035

9559;
9561

90351

Anuéncia de Importagdo de produtos para saude sob
Pesquisa Clinica

100038

9566;
9563

90352

Anuéncia de Importagdo de kit coletor de material
bioldgico, alimentos, cosméticos, produtos de higiene e
perfume, produtos para salde ou para diagndstico in
vitro, destinados a acompanhamento e avaliacdo de
Pesquisa Clinica

100038

9575;
9577; 9579

90353

Anuéncia de importacdo de medicamentos destinados
a abastecimento inicial e reposicdo de enfermaria,
farmacia ou conjunto médico de bordo de meios de
transporte internacionais

100038/100035

9575;
9577; 9579

90354

Anuéncia de importacdo de produtos para saude
destinados a abastecimento inicial e reposicao de
enfermaria, farmacia ou conjunto médico de bordo de
meios de transporte internacionais.

100038

9575

90355

Anuéncia de importacdo de cosméticos e saneantes
destinados a abastecimento inicial e reposicao de
enfermaria, farmacia ou conjunto médico de bordo de
meios de transporte internacionais

100038

9585

90356

Anuéncia de importacdo de medicamentos por
unidades de saude que desempenham atividades de
atencdo a saude humana

100038/100035
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9593

90358

Anuéncia de importagao para retorno de mercadorias
apos prestagdo de servigo, conserto, reparos ou
restauragdo, submetidas a exportacdo temporaria

100038

9629

90361

Anuéncia de importacdo de produto para saude nao
regularizado destinado a feiras ou eventos

100038

9663

90363

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de produtos
diversos ou matérias primas que as integram,
integrantes do procedimento 5.6, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100036

9664

90364

Anuéncia de Importacdo de 11 a 20 itens de produtos
diversos ou matérias primas que as integram,
integrantes do procedimento 5.6, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100036

9665

90365

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de produtos
diversos ou matérias primas que os compdem,
integrantes ao procedimento 5.6, por pessoa juridica,
para fins industriais ou comerciais

100036

9666

90366

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos
ou matérias primas que os integram, integrantes do
procedimento 5.6, por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

100036

9667

90367

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos
diversos ou matérias primas que as integram,
integrantes do procedimento 5.6, por pessoa juridica
para fins industriais ou comerciais

100036

9818

90368

Anuéncia de Importacdo de mercadoria ndo sujeita a
intervencdo sanitdria, mas figura na listagem de
NCM/SH para a Anvisa

100038

N/A

90371

Anuéncia de importagdo de amostras e padrées de
produtos sujeitos a controle especial de que trata a
Portaria SVS/MS n2 344/1998 (listas C1, C2 e C5),
destinada a pesquisa cientifica ou tecnolégica

100035

90150

90372

Anuéncia de importacdo de medicamentos destinados a
programas de acesso expandido, uso compassivo,
fornecimentos de medicamentos pds estudo e ensaios
clinicos.

100038/100035

90011

90374

Anuéncia de Importagdo de até 10 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2, importados por pessoa
juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90015

90375

Anuéncia de Importacdo de 11 a 20 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compdéem,
integrantes do procedimento 2C, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90024

90376

Anuéncia de Importagdo de até 10 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2A, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90025

90377

Anuéncia de Importacdo de 11 a 20 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compdem,

100034
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integrantes do procedimento 2A, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

90026

90378

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compéem,
integrantes do procedimento 2B, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90027

90379

Anuéncia de Importac¢do de 11 a 20 itens, de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compéem,
integrantes do procedimento 2B, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90028

90380

Anuéncia de Importacgdo de até 10 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compéem,
integrantes do procedimento 2C, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90029

90381

Anuéncia de Importac¢do de 11 a 20 itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2, importados por pessoa
juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90030

90382

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2, importados por pessoa
juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90031

90383

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2, importados por pessoa
juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90032

90384

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2, importados por pessoa
juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90034

90385

Anuéncia de Importagdo de 21 a 30 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os comp&em,
integrantes do procedimento 2A, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90035

90386

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os comp&em,
integrantes do procedimento 2A, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90036

90387

Anuéncia de Importac¢do de 51 a 100 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os comp&em,
integrantes do procedimento 2A, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90037

90388

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compdéem,
integrantes do procedimento 2B, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90038

90389

Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2B, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034
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90039

90390

Anuéncia de Importac¢do de 51 a 100 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compéem,
integrantes do procedimento 2B, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90040

90391

Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compéem,
integrantes do procedimento 2C, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90041

90392

Anuéncia de Importac¢do de 31 a 50 itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2C, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90042

90393

Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de produtos
bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2C, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

100034

90079;
90080

90399

Anuéncia de importagdo de medicamentos, exceto
controlados, destinados a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica

100038

90081

90400

Anuéncia de Importacdo de até 20 amostras bioldgicas
humanas sujeitas ao regime de vigilancia sanitdria
destinados a testes de controle de dopagem

100038

90083

90401

Anuéncia de Importacdo de 21 até 50 amostras
bioldgicas humanas sujeitas ao regime de vigilancia
sanitaria destinados a testes de controle de dopagem

100038

90097

90402

Anuéncia de importacdo para a entrada de bens e
produtos procedentes do exterior destinados a
utilizacdo em eventos de grande porte no Pais

100038

90148

90404

Anuéncia de importacdo de até 20 itens de amostras
biolégicas humanas destinadas a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica

100038

90149

90405

Anuéncia de importacdo de 21 a 50 itens de amostras
biolégicas humanas destinadas a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica

100038

90134

90406

Anuéncia de importacdo de amostras e padrées de
produtos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS n2 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,
F) importados por 6rgdos de repressao as drogas

100035

90135

90407

Anuéncia de importacdo de amostras e padrées de
produtos sujeitos a controle especial de que trata a
Portaria SVS/MS n2 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1, B2,
C3, D1, F), destinada a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica

100035

90105

90408

Anuéncia de Importac¢do de padrao de referéncia de
natureza quimica ou ambiental contendo substancia do
procedimento 1 ou 1A por pessoa juridica

100035

90106

90409

Anuéncia de Importa¢do de amostras de medicamentos
sob Pesquisa Clinica contendo substancia do
procedimento 1 ou 1A

100035
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90113

90410

Anuéncia de Importag¢do para o Ministério da Salude ou
entidades publicas integrantes do SUS, para importagao
de substancias sujeitas a controle especial constantes
da Portaria 344/98 — SVS/MS — Procedimento 1 e 1A,
em estagio de produto acabado, destinado a programa
de saude publica

100035

90122

90413

Anuéncia de Importag¢do para anuéncia de importagado
de até 10 itens de produtos para a saude, integrantes
do procedimento 4, importados por pessoa juridica em
regime de Depdsito Especial

100038

90123

90414

Anuéncia de Importacdo para anuéncia em importacao
de 51 a 100 itens de produtos para saude, integrantes
do procedimento 4, importados por pessoa juridica em
regime de Depdsito Especial

100038

90124

90415

Anuéncia de Importacdo para anuéncia em importacao
de 31 a 50 itens de produtos para saude, integrantes do
procedimento 4, importados por pessoa juridica em
regime de Depdsito Especial

100038

90125

90416

Anuéncia de Importacdo para anuéncia em importacao
de 21 a 30 itens de produtos para saude, integrantes do
procedimento 4, importados por pessoa juridica em
regime de Depdsito Especial

100038

90126

90417

Anuéncia de Importacdo para anuéncia em importacao
de 11 a 20 itens de produtos para saude, integrantes do
procedimento 4, importados por pessoa juridica em
regime de Depdsito Especial

100038

90152

90418

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importacdo de
bens ou produtos ndo regularizados na ANVISA, por
instituicdes Integrantes do SUS, vinculada a
obrigatoriedade de cumprimento de agdo judicial,
exceto procedimento 1 e 1A

100037

90105

90423

Anuéncia de Importac¢do de padrao de referéncia de
natureza quimica ou ambiental contendo substancia do
procedimento 3 por pessoa juridica

100035

90106

90424

Anuéncia de Importa¢do de amostras de medicamentos
sob Pesquisa Clinica contendo substancia do
procedimento 3

100035

N/A

90425

Anuéncia de Importa¢do de amostras de produtos
contendo substancias sujeitas a controle especial da
Portaria SVS/MS n2 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1, B2,
C3, D1, F), na forma de produtos acabados, a granel ou
matéria-prima, nao regularizados no SNVS, para fins de
testes

100035

9520;
9523; 9539

90442

Anuéncia de importagdo de amostras de cosméticos,
perfumes e produtos de higiene pessoal, na forma de
produtos acabados ou a granel, ndo regularizados no
SNVS, para fins de: analise laboratorial de controle da
qualidade, avaliagao de embalagem e rotulagem,
analise para fins de registro; desenvolvimento de novos
produtos, pesquisa de mercado ou ensaios de
seguranca e eficdcia

100038
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9520;
9523; 9539

90443

Anuéncia de importacdo de amostras de saneantes
acabados ou matérias-primas, ndo regularizados no
SNVS, para analise para fins de registro, teste de
controle de qualidade, proficiéncia, desenvolvimento de
novos produtos ou de equipamentos participantes do
processo fabril ou laboratorial e pesquisa de mercado

100038

9550

90444

Anuéncia de importacdo de doacgdo internacional de
produtos para saude

100038

9550

90445

Anuéncia de importacdo de doacgdo internacional de
alimentos

100038

9550

90446

Anuéncia de importacdo de doacgdo internacional de
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e
saneantes

100038

9575

90447

Anuéncia de importagao de alimentos destinados a
abastecimento inicial e reposicao de enfermaria,
farmacia ou conjunto médico de bordo de meios de
transporte internacionais

100038

9594

90448

Anuéncia de importacdo para retorno de medicamento
produzido no territério nacional e rechagado no
exterior

100038/100035

9594

90449

Anuéncia de importacdo para retorno de produto para
saude produzido no territdrio nacional e rechagado no
exterior

100038

9594

90450

Anuéncia de Importacdo para retorno de alimento
produzido no territério nacional e rechagado no
exterior

100038

9611

90451

Anuéncia de importacdo para o Ministério da Saude ou
entidades publicas integrantes do SUS, de produtos
para saude e de produtos para diagndstico in vitro, em
estagio de produto acabado, destinado a programa de
saude publica

100037

9611

90452

Anuéncia de importacdo para o Ministério da Saude ou
entidades publicas integrantes do SUS, de alimentos,
em estagio de produto acabado, destinado a programa
de saude publica

100037

9611

90453

Anuéncia de importacdo para o Ministério da Saude ou

entidades publicas integrantes do SUS, de cosméticos e
saneantes, em estdgio de produto acabado, destinado a
programa de saude publica

100037

9629

90455

Anuéncia de importacdo de alimento ndo regularizado
destinado a feiras ou eventos

100038

9629

90457

Anuéncia de importacdo de cosmético, perfume,
produto de higiene pessoal e saneante nao regularizado
destinado a feiras ou eventos

100038

90079;
90080

90458

Anuéncia de importacdo de produtos para saude
destinados a pesquisa cientifica ou tecnolégica

100038

90079;
90080

90459

Anuéncia de importacdo de alimentos destinados
a pesquisa cientifica ou tecnoldgica

100038
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90079; 90460 Anuéncia de importacdo de cosméticos, perfumes, 100038

90080 produtos de higiene pessoal, saneantes e outros
produtos destinados a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica
9594 90461 Anuéncia de importagdo para retorno de cosmético, 100038

perfume, produto de higiene pessoal e saneante
produzido no territério nacional e rechacado no
exterior

9520; 9523 | 90462 Anuéncia de importacdo de amostras de dispositivos 100038
médicos acabados, ndo regularizados no SNVS, para fins
de testes, ensino ou treinamento

9520; 90463 Anuéncia de importacdo de amostras de alimentos, na 100038
9523; 9539 forma de matéria-prima ou produto acabado,
destinados a analise para fins de registro, teste de
controle da qualidade, avaliacdo de embalagem ou
rotulagem, desenvolvimento de novos produtos ou de
equipamentos participantes do processo fabril ou
laboratorial, ou pesquisa de mercado

9611 90464 Anuéncia de importacdo para o Ministério da Saide ou | 100037/100035
entidades publicas integrantes do SUS, de
medicamentos, exceto procedimento 1 e 1A, em
estdgio de produto acabado, destinado a programa de
saude publica

90010 90469 Anuéncia de Importacdo de no maximo 20 amostras de | 100038
células e tecidos humanos para fins terapéuticos
90010 90470 Anuéncia de Importac¢do de 21 até 50 amostras de 100038

células e tecidos humanos para fins terapéuticos

90010 90471 Anuéncia de importacdo de até 20 amostras de material | 100038
biolégico humano para fins de ensaio de proficiéncia

90010 90472 Anuéncia de importacdo de 21 a 50 amostras de 100038
material biolégico humano para fins de ensaio de
proficiéncia

N/A 90488 Anuéncia de importacdo de medicamentos destinados a | 100035
programas de acesso expandido, uso compassivo,
fornecimento de medicamentos pds estudo e ensaios
clinicos contendo substancia do procedimento 1 ou 1A

11.2. PetigGes Secundarias

Assunto Assunto
PEI LPCO Descrigao
Anuéncia de Licenca de Importacdo Substitutiva relacionada a processos de
9605 90272 importacdo de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria -
LI/LPCO
9303 90273 Aditamento a Licenca de Iltnp?rta.\gao d.elp.rodutos e materias-primas sujeitas a
vigilancia sanitaria - LI/LPCO
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Cumprimento de exigéncia relacionado a Licenca de Importacdo de produtos e

90099 90274 matérias-primas sujeitas a vigildncia sanitaria - LI/LPCO
9599 90275 Fiscalizacdo Sanitdria para Desinterdicdo sanitaria de mercadoria sob pendéncia
sanitaria, dentro do mesmo municipio do desembarago - LI/LPCO

Fiscalizacdo Sanitaria para Desinterdicdo sanitdria de mercadoria sob pendéncia

9600 90276 s o
sanitaria, em outro municipio no mesmo estado - LI/LPCO
9601 90277 Fiscalizacdo Sanitaria paré I':)e:smterdlgao sanitaria de mercadoria sob pendéncia
sanitaria, em outro estado - LI/LPCO
90119 90283 Prorrogagdo de prazo pe.aré Llc?n(j:a. cie Irnport.acf‘a'o de produtos e matérias-primas
sujeitas a vigilancia sanitaria - LI/LPCO

90121 90284 Recurso Administrativo - LI/LPCO

Fiscalizacdo Sanitaria para Liberagcdo de Termos de Guarda e Responsabilidade de
9596 90286 mercadoria sob pendéncia sanitaria, dentro do mesmo municipio do

desembaraco - LI/LPCO

Fiscalizacdo Sanitaria para Liberagcdo de Termos de Guarda e Responsabilidade de

9597 90287 mercadoria sob pendéncia sanitdria em outro municipio no mesmo Estado -
LI/LPCO
9598 90288 Fiscalizacdo Sanitdria para Liberacdo de Termo de Guarda e Responsabilidade de
mercadoria sob pendéncia sanitaria em outro Estado - LI/LPCO

Anuéncia de Licenca de Importacdo substitutiva cuja LI precedente seja isenta de

9895 90420 . C s A s
recolhimento de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria
90428 Solicitacdo de priorizacdo de analise de LPCO

12. PERGUNTAS FREQUENTES

1. Como deve ser realizado o pagamento de taxa complementar para peticionamento nos termos

desta Cartilha?

Em caso de importagao terceirizada, o importador deverd informar o CNPJ do detentor da regularizagao

do produto junto a Anvisa, de modo que a taxa de fiscalizagdo e vigilancia sanitdria ja serd calculada de

acordo com o porte desta e, portanto, ndo é necessdrio o pagamento de taxa complementar.

2. Se nao for marcado o campo de importagao terceirizada no LPCO, mas de fato for uma

terceirizacao?

No caso de importagdes terceirizadas, onde o campo do LPCO nao esteja marcado o processo de

importacdo, a LI e o LPCO serdo indeferidos pelas informacGes entre os dados de fiscalizacdo e as

informacdes integrantes do peticionamento ndo correspondem fidedignamente as constatadas quando

da sua fiscalizacdo sanitaria. Atentem que fiscalizacdo sanitdria envolve andlise documental e inspegdo

fisica de mercadorias.
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3. Ha aopgdo de subir o comprovante do pagamento para anuéncia?
N3do. O pagamento em peticionamento pelo Solicita sé pode ser reconhecido automaticamente pelo

sistema apds a compensagdo bancaria.

4. Qual o tempo para efetivacao do protocolo de uma petigcao de licenciamento de importagao no
Solicita?

Até 30 minutos para PagTesouro ou até 48 horas em dias Uteis para GRU. Processos com prazos superiores

para a efetivacdo do protocolo devem ser consultados as areas de Arrecadacdo e de Tecnologia da

Informagao da Anvisa.

5. Onde estara disponivel a gravagdao do webinar com a apresentac¢ao do projeto-piloto para
peticionamento de importacdo por meio de LPCO?
O webinar estd disponibilizado na pagina de webinares de Portos, Aeroportos e Fronteiras no Portal da
Anvisa, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/importacao-e-exportacao.

6. Quero importar produtos regularizados na Anvisa para feiras e eventos. Qual cédigo de
assunto devo utilizar?
A importacdo de produtos regularizados na Anvisa para fins de exposi¢do ou demonstragao em feiras e
eventos deve ser enquadrada como finalidade comercial. Desta forma, devera ser verificado qual cédigo

de assunto é o mais correto pois ha variagao conforme quantidade de itens da LI.

7. Quando houver o campo “CNPJ do transportador”, este deve ser preenchido com informagées
do transportador internacional ou do transportador nacional em caso de transito aduaneiro?

O CNPJ do transportador é um campo nao obrigatdrio exatamente porque deve ser preenchido apenas

em caso de transito aduaneiro. No caso de transito, indicar o CNPJ do transportador que esta efetuando

de fato o DTA ou DTC.

8. 0O que acontece se informar incorretamente o niimero de LPCO ou o niimero de LI ao realizar o
protocolo no Solicita?

Em caso de informagdo incorreta, o usudrio deve realizar novo protocolo e preencher os campos

corretamente. Lembramos que todos os nimeros de LPCO de importac¢do se iniciam com a letra “1” (i

maiusculo). O expediente com o nimero de LPCO serd indeferido, assim com a LI no SISCOMEX.
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9. Diferentes lotes do mesmo produto sao considerados o mesmo item para preenchimento de LI

e LPCO?
Sim. Diferentes lotes podem constar no mesmo item, para isso, o campo “Dados do lote” é multiplo e
podem ser acrescentados quantos campos forem necessarios a cada item do LPCO. Esse entendimento é

aplicavel a todas as classes de produtos, incluindo medicamentos.

10. Como preencher o campo “Data de fabricacdao” quando s6 houver informag¢do do més e ano?
A data de fabricacdo deve ser informada de forma completa. Apenas nos casos em que o dia da fabricacao
seja desconhecido, pode ser informado o ultimo dia do més. No caso de produtos em formato de kit, a

data a ser indicada é a do prazo de validade do kit fechado.

11. Qual o modelo adequado para a importagao de produtos marcados para anuéncia da Anvisa,
mas com finalidade ndo sujeita a sua anuéncia?

A importacdo prevista no Capitulo XXXVII da RDC 81/2008 sera realizada por meio do modelo de LPCO

“Importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com outras finalidades” e o importador devera

selecionar a finalidade de importacdo "N&do sujeita a intervencdo sanitdria" no referido formuldrio de

LPCO, além de anexar a documentacao aplicdvel. O emprego incorreto de modelo de LPCO enseja o

indeferimento do pleito.

12. Qual o cddigo de assunto e modelo de LPCO adequados para o protocolo de processos de
importagao de produtos que possuam tecidos ou fluidos de animais ruminantes?

Ndo ha mais cddigo de assunto disponivel para a importagdo de produtos que possuam tecidos ou fluidos

de animais ruminantes, nos termos do Procedimento 6, do CAPITULO XXXIX, da RDC n° 81/2008. Nesses

casos, o importador deve selecionar o cddigo de assunto aplicavel, conforme classe de produto e

finalidade da importacdo. No formulario do LPCO, deve ser selecionado “Sim” para o campo “Contém

derivado de animal ruminante?”. Toda a documentagdo aplicavel, conforme RDC n° 68/2003, deve ser

anexada ao LPCO.

13. Nao encontro o cddigo de peticdo secundaria no Solicita. O que fazer?
O Manual do Solicita se encontra disponivel no Portal da Anvisa em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/peticionamento. Recomendamos consulta a Se¢do 13 "Problemas Frequentes", na qual

constam as principais dificuldades das empresas em localizar os assuntos e quais dicas apresentamos para
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solucionar. Ressalta-se que os cédigos de assunto de peticdes secundarias, ndo aparecerdo em “peticdo

inicial”, pois sdo petices vinculadas a um processo ja existente (peticdes secunddrias).

13. HISTORICO DE REVISOES:

Versao Alteragao

1.0 Emissdo inicial

2.0a4.6 - Item 11.1 Peti¢Ges Primarias: Atualizagdo do cronograma

4.7 - Item 7.1.2. Preenchimento dos dados: Inclusdo da Nota 4.
- Item 11.1. Peti¢des Primadrias: Criacdo dos cddigos de assunto LPCO 90469,
90470, 90471 e 90472. Exclusao dos cédigos de assunto 90341, 90342, 90343,
90344 e 90345, 90373.
- Item 13. Perguntas Frequentes: Complementacdo da resposta para a pergunta
15. Padronizacdo do procedimento para todas as classes de produto, conforme
pergunta 16. Inclusdo das perguntas 19 e 20.

4.8 Recomendamos a leitura de todo o documento, pois todos os itens sofreram
alteracgdes.

4.9 - Item 11.1. Peti¢Ges Primarias: Alteracdo dos cddigos de assunto LPCO 90358,

90443, 90462, 90463, 90347, 90425, 90442, 90368, 90261. Criado o cédigo de
assunto 90488.
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