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Importacdes ndo sujeitas a intervencgao sanitaria: mudangas nos
procedimentos

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA

Data: 29/06/2023

A ANVISA reitera a mudanca nos procedimentos para importacdes ndo sujeitas a
intervencdo sanitdria. Além do webinar realizado no dia 12 de junho, cuja gravacdo esta
disponivel — Link: https://encr.pw/bUrwy, explicamos aqui ponto a ponto, a fim de
esclarecer o tema.

O que diz a resolugao

De acordo com o item 2 do Capitulo XXXVII da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
81/2008 e alteracGes:

(...) 2. A importacdo com finalidade declarada pelo importador, ndo sujeita a
intervencdo sanitaria da ANVISA, cuja classificacdo tarifaria - NCM/SH - integre a
listagem e os procedimentos previstos no Capitulo XXXIX desta Resolucdo, devera
submeter-se a fiscalizacgdo da ANVISA, mediante apresentacdo de Peticdo para
Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no subitem 1.2 do Capitulo Il, instruida pelo
Termo de Responsabilidade descrito no Capitulo XXXVIII desta Resolucdo”.

(...)

2.2 Os bens ou produtos ndo sujeitos a intervencao sanitaria da ANVISA de que trata o
item 2 deste Capitulo ndo serdo consideradas como hipdtese de incidéncia para
recolhimento, na importacdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria junto a
Anvisa.

Ou seja, as importacdes podem ndo ser sujeitas a intervencdo sanitdria por dois
motivos: pelo produto em si ou segundo sua finalidade de uso.

O que muda

O codigo 90368 abrangia alimentos, cosméticos, saneantes, dispositivos médicos,
medicamentos e outros produtos (mamadeiras, bicos e chupetas) com finalidades ndo
sujeitas a intervencdo sanitaria, além de produtos que por si s6 ndo eram sujeitos a
intervencdo sanitaria, tais como materiais de uso automotivo ou de uso em industria
quimica, mas cuja Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) estd

marcada para anuéncia da Anvisa.
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Com a reorganizacdo e a reestruturacdo dos Postos de Anuéncia de Importacdo da
Agéncia, permanecerdo no cédigo 90368 apenas aqueles produtos que, por si sés, ndo
sdo sujeitos a intervencdo sanitaria. Assim sendo, alimentos, cosméticos, saneantes,
dispositivos médicos, medicamentos e outros produtos (mamadeiras, bicos e chupetas)
com finalidades de uso ndo sujeitas a intervencdo sanitaria deverao ser importados por
meio dos procedimentos especificos da categoria de produto do Capitulo XXXIX da RDC
81/2008 e alteragbes, por meio dos codigos de assunto da categoria de produto com
finalidade comercial/industrial e com apresentacdo do Termo de Responsabilidade do
Capitulo XXXVIIl da RDC 81/2008.

Como ficam os prazos

Com relagdo aos dispositivos médicos, os novos fluxos ja estdo sendo aplicados desde
17 de abril — Link: https://l1nk.dev/OoZHS. Para as demais categorias, o prazo para
adequacdo é 14 de agosto deste ano. A partir dessa data, os processos de importagdo
serdo analisados conforme a nova légica. Peticdes sob cddigo de assunto ou com
procedimento equivocados serdo indeferidas sumariamente.

Material de consulta

A fim de auxiliar nesse periodo de transicdo, a ANVISA elaborou o "Manual de
importacdo ndo sujeita a intervencdo sanitdria". Acesse aqui — Link:
https://I1nk.dev/rK1KS.
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