www.haidar.com.br (11) 3346-6911 | (11) 2462-1811

Boletim Informativo

Vg

"AlDAn Para cada necessidade,

uma solugao de qualidade!

ANVISA atualiza procedimento de solicitagdo de anuéncia de importagdo com
obrigatoriedade de pré-embarque

Fonte: Portal de noticias / Anvisa
Data: 07/11/2023

A ANVISA passou a adotar novos fluxos de protocolo para solicitagdes de anuéncia de
importagcdo de medicamentos e substancias sujeitos a controle especial, em
conformidade com os procedimentos 1 e 1A do Capitulo XXXIX do Anexo da RDC
81/2008. As atualizacbes, que entraram em vigor nesta segunda-feira (6/11), estdo
alinhadas as inovagdes do Portal Unico de Comércio Exterior (Pucomex).

A importagéo desses produtos possui anuéncia em duas fases: a Autorizagdo de Pré-
Embarque e a Anuéncia de Pés-Embarque.

As solicitacdes de pré-embarque, a partir de agora, devem ser realizadas com o
coédigo de assunto 70873 - Solicitagdo de autorizacdo de embarque de produtos
sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS 344/1998 (Listas Al, A2, A3, B1, B2,
C3, D1, E e F). Esse cbdigo deve ser protocolado como secundario ou terciario e
vinculado a peticdo de Autorizacdo de Importagdo (Al) concedida pela Coordenacao
de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados (Cocic) da Anvisa. As
peticbes de Al possuem 0s seguintes codigos:

7656 — PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizagdo de Importacdo de
Substancia/Medicamento (peticdo secundaria).

7657 — PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizagdo de Importacdo de
Substancia/Medicamentos, destinados exclusivamente para fins de ensino ou
pesquisa, andlise e utilizados como padréo de referéncia (peticao primaria).

7690 — PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacdo de Importacdo Especifica de
Substancia/Medicamento para 6rgéos de represséo a drogas, entidade importadora de
controle de dopagem, laboratorio de referéncia analitica, instituicdo de ensino ou
pesquisa. (peticdo primaria).

Para cada LPCO alvo da importacdo, deve ser feita uma peticdo com o assunto
70873. E necessario anexar o extrato do LPCO a esse protocolo no Solicita, para que
a andlise seja efetuada nos documentos obrigatérios apensados no Portal Unico de
Comércio Exterior. No Pucomex, o importador devera anexar a fatura comercial e a
Autorizacdo de Importacdo correspondente para a andlise da solicitagdo de
autorizacdo de embarque.

Se necessario, a Cocic ira analisar os pedidos de pré-embarque e emitira Notificagdo
de Exigéncia no sistema Solicita para complementacdo de informagbes. O
atendimento a essas exigéncias deve ser feito em duas etapas:

Protocolando a peticdo de cumprimento no Solicita; e Anexando os documentos
necessarios no Pucomex.

Caso o pré-embarque seja concedido, a situacdo do LPCO sera
identificada como “Autorizacdo de importagcao emitida”. Caso o pré-
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embarque seja negado, o LPCO seré indeferido.

Se for preciso registrar uma Licenca de Importacdo (LI) substitutiva devido a
alteracbes nas informacgdes presentes na Autorizacdo de Importacdo ou no texto da
autorizacao de embarque antes do embarque da mercadoria, sera necessario solicitar
uma nova autorizacdo de embarque. Esse procedimento deve ser realizado por meio
do protocolo de peticdo n°® 70873. Entretanto, para alteracées que ndo afetem esses
documentos, ndo sera exigida uma nova autorizacao de embarque.

Cddigos de assunto

Apo6s a chegada da carga e com a Autorizagdo de Importagdo emitida, o importador
deveréa protocolizar o processo de importagdo utilizando os cédigos de assunto
apropriados para concluir a solicitacdo de importacao:

90311 - Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial, exceto padrbes de referéncia, integrantes do
procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais.

90312 - Anuéncia de Importacdo de 11 a 20 itens de medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial, exceto padrbes de referéncia, integrantes do
procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais.

90313 - Anuéncia de Importacdo de 21 a 30 itens de medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial, exceto padrbes de referéncia, integrantes do
procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais.

90314 - Anuéncia de Importacdo de 31 a 50 itens de medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial, exceto padrdes de referéncia, integrantes do
procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais.

90315 - Anuéncia de Importacdo de 51 a 100 itens de medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial, exceto padrbes de referéncia, integrantes do
procedimento 1 ou 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais.

90406 - Anuéncia de importacdo de amostras e padrbes de produtos sujeitos a
controle especial da Portaria SVS/MS 344/1998 (listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F),
importados por 6rgaos de repressdo as drogas.

90407 - Anuéncia de importacdo de amostras e padrdes de produtos sujeitos a
controle especial de que trata a Portaria SVS/MS 344/1998 (listas Al, A2, A3, B1, B2,
C3, D1, F), destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica.

90408 - Anuéncia de Importagdo de padrédo de referéncia de natureza quimica ou
ambiental contendo substancia do procedimento 1 ou 1A por pessoa juridica.

90409 - Anuéncia de Importacdo de amostras de medicamentos sob pesquisa clinica
contendo substancia do procedimento 1 ou 12,

90410 - Anuéncia de Importacdo para o Ministério da Saude ou entidades publicas
integrantes do SUS, para importagdo de substancias sujeitas a controle especial
constantes da Portaria SVS/MS 344/98 — Procedimento 1 e 1A, em estagio de produto
acabado, destinado a programa de saude publica.

90425 - Anuéncia de Importacdo de amostras de produtos contendo
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substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS 344/1998 (listas Al, 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.

90488 - Anuéncia de importacdo de medicamentos destinados a programas de acesso
expandido, uso compassivo, fornecimento de medicamentos pdés-estudo e ensaios
clinicos contendo substancia do procedimento 1 ou 12,

Para orientacdes detalhadas, recomenda-se a consulta ao Manual de Peticionamento
de Licenca de Importacédo por meio de LPCO.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual_versao_final_27-10-23.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/manual_versao_final_27-10-23.pdf/view

