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Cenario atual — Sistemas

* IMPORTADOR
* VICOMEX — Anexacao de documentos
* SISCOMEX — Registro de LI
* ANVISA — Protocolo administrativo

* SERVIDOR

.

VICOMEX — Andlise dos documentos/ Anexacao
* SISCOMEX — Pareceres técnicos

* DATAVISA — Protocolo administrativo/ tramitacao/
finalizacao do processo ANVISA
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Cenario a partir de 03/05 — Sistemas
* IMPORTADOR

* VICOMEX — Anexacao de documentos
* SISCOMEX — Registro de LI

* ANVISA — Consulta do processo administrativo/
taxa

* SERVIDOR

* VICOMEX = Analise dos documentos/ Anexacao
* SISCOMEX — Pareceres técnicos

* DATAVISA — Protocolo administrativo/ tramitacao/
finalizacao do processo ANVISA
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PEI—O QUE E?

Al

Para acesso ao sistema VICOMEX e ao Siscomex WEB é
necessaria a utilizacdo de certificado digital (token).

O sistema permite acesso somente para usuarios
legalmente habilitados a representar a empresa.
Somente estes usuarios podem: acessar, visualizar e
anexar documentos.

Os usuarios que tiverem Certificacao Digital poderao
assinar os documentos eletronicamente Ex: declaracao
do detentor do registro, declaracao de lotes e partidas,
laudo analitico de controle de qualidade (responsavel
técnico).
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PEI—O QUE E?

®* PEI & um sistema que realiza a integracao entre o
Modulo Anexacao do sistema Visao Integrada
(VICOMEX) do Portal SISCOMEX e o sistema de

Peticionamento Eletronico da Anvisa.

* O PEl permite que o peticionamento de assuntos de
importacao junto a Anvisa seja feito de forma
eletronica. Isso elimina a necessidade da entrega
presencial do formulario de peticao e da guia de
pagamento (GRU) paga nos postos e sede da Anvisa.

* Protocolo 24 horas por dia.
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PElI — Marco regulatério

RESOLUCAO - RDC N2 74, DE 2 DE MAIO DE 2016 : Dispde sobre o
peticionamento eletronico na importagcao de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

Os processos protocolados eletronicamente deverao conter a documentacao
prevista na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro
de 2008, e legislacdes pertinentes

esta autorizado o peticionamento manual para a
importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria pela
modalidade Siscomex, para propiciar periodo de transicao para integral
adocao desta Resolucao.

Durante o periodo de transicao, o peticionamento manual exigira a
apresentacao do Formulario de Peticdao e a Guia de Recolhimento da Unido,
com o respectivo comprovante de pagamento, na forma impressa e
assinada, ao Posto da ANVISA responsavel, no local de despacho descrito no
licenciamento de importacao.
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PElI — Marco regulatério

O peticionamento eletronico abrange apenas as importacoes

realizadas por pessoa juridica e na modalidade Siscomex para
L.I.

Durante o periodo inicial de implementacao do peticionamento
eletrdnico, as empresas poderao optar pelo peticionamento
manual ou eletrdnico.

A data limite para utilizacdo do peticionamento manual sera
31 de maio de 2016.

Os processos de importacao protocolizados de forma manual
deverao ser concluidos desta forma, seguindo o fluxo do
peticionamento manual.
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Fluxograma antigo

SISCOMEX — ANVISA - ANVISA - TAXA Pagamento TAXA

Registro da LI

Protocolo posto

SISCOMEX —
analise

Peticionamento

Impressao
* Peticao
* GRU

e Comprovante
oLl

ANVISA -
Consulta do
Processo

GRU

VICOMEX -
Vinculagao da LI
ao dossié

GRU

VICOMEX -
Criacdo dossié
com anexagao dos
documentos
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Fluxograma a partir de 03/05/16

VICOMEX —

Criagao VICOMEX -
dossié com Vinculagao . Aguardar 30
anexacgao GERRIET minutos
dos dossié
documentos

SISCOMEX —
Registro da
LI

Site ANVISA - Compensagao

comprovante bancaria (24h
de cobranga/ 48h

protocolizacao simples)

Anexar GRU e
comprovante no
VICOMEX

Processo vali
para o posto

de ANVISA - SISCOMEX —
desembarag Processo Analise

ANVISA -
consulta do
processo

Acessar site A
caixa postal - mensagem
“Peticionamento de

Importacao — LI
0000000000 - Assunto:

0000”
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Passo a passo

Apés ter acessado o sistema VICOMEX, o usuario deve acessar a opc¢ao:

Documento - Anexar Documento, conforme destacado na tela a seguir:

rn.'u:.in:i'nqndaccl’.:-me-n:u:l... = R

-

* & PR

. PFORTAL USRI I P S | = (5314
-E%Slsmm Visao Integrada

Fdginaimiciadl  informaches Gerals  Exportacdes = Impodtagies *  Decumanto = Apsda

‘ &nexar Documanio

Consullar Documenios

Fagina Inicial

! Consultar Dossié

- Ressponsdvel legal perante o SISComex oos Seguintes impotadonesiexporadones

- Representante legal dos seguintes imporladoresiexpotadores
RAZAD SOCIALIMOME £ CPFICHPS 2 WALIDADE DA REPRE SENTACAD £ SISTEMA HABILITADD 2
INPEXP
HPEF

IHPEXF

IT para & paging:
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Passo a passo

Nesta tela, utilize a op¢ao Anexar a novo Dossié, para criar um novo dossié de

documentos.

\‘, . PORTAL
"'!?,fi_'," Siscom Visdo Integrada

Apexad g dossl pxislenle
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Passo a passo

Nesta tela deve ser escolhido o tipo de Dossié: Importagcédo, preencher o campo
Descricao - Criar

Visdo Integrads do Comércio .. x |8

e i & sscomex.gov.be
ragIny en

Dossiés - Anexar Documentos
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Passo a passo

O sistema cria o Dossié e apresenta a mensagem de confirmacdo, conforme

apresentado na tela a sequir:

%SISCDHE‘I'\ Visdo Integrada

Dossiés - Anexar Documentos

Dz de Importacia

o Paraciiamod

Dossié criado CoMm SUCESSD

- S

Observagao: Devera ser criado um dossié para cada L.I.
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Passo a passo

Para realizar a anexacdo de documentos, deve ser acessada a opcao:

Documento - Anexar Documento, conforme apresentado na figura a seguir:

rt'-s-e-cnlueq-:-u o ComdronE. =

|||||||| gew.kr

scom Visdo Integrada

TE @ kB =

& &
S' PORTAL FSIRA R S O R | C i 510
%%— I
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.' Aneaar Doosmenin

Fagina Imigial ol Do

Consgly Domsig

- Raspansavel lagal perante o Sescomax dos saguntes imporadores/exporiadores

- Represeniants egal dos sequintes impotadaresiexpotadanes
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Passo a passo

Deve ser selecionado um dossié ja existente para a inclus&o dos documentos.

& @ s corarm o b
. PORTAL
‘-*- Siscom Visfio Integrada

Dossds - Anexar Documentos

A N v I SA Ministério da Governo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude Federal




ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
PVPAF JOINVILLE/CVPAF — SC/ GGPAF

Passo a passo

Apos a selecdo do dossié, deve ser selecionado o Tipo de Documento, que sera

incluido, conforme Tabela 1. Tabela de documentos e palavras-chaves

PORTAL L

"F‘#{" Siscom Vis3o Integrada

Dossiés - Anexar Documentos
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Passo a passo

Sempre que for escolhida a opcdo "Peticdo de Fiscalizacdo e Liberacao
Sanitaria” obrigatoriamente sera necessario escolher uma palavra chave que devera
ser o codigo de assunto da Peticdo, o qual sera utilizado para geragédo da GRU.

& & & amcaman gae b B 2 4+ A B =

- PORTAL CPF A | o kT
‘% Siscom Viesio Integrada

omnaghes Gems  Epenagie = Impinagiis =

Dessiés - Anexar Documentos

HSCalCala) 3 dl Wik i (THl ICEMRan2s & duflds (™o Qe gl TS 30 SNOCeSMEntn o 2 [eTardls
r- Sampre gui Tor esdoldo Comao Uipd de dotuisinbo " Pa S0 de F T it i " ol | e Orie L Siala NeliSdatio
eernieer UM palaves chave o deae g7 0 codigo de assunio da Pet i[5} i wilirado para geragdo da GRL

"ﬂ.l'ﬁ.rl]-_l;_-,_'f'.'f.l_'l'I']l_.:.'l"_l'u.l'_:d.l.n_..f'l.'.F.ll_'...ld.',u.lll_'l':ﬂ?..'l".:.u:.".....r.l._'_,lJ_'I'.'J:J'.-_'_u:.u_" S, o adas por peied
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Passo a passo

Selecionar o(s) 6rgao(s) que pode(m) ter acesso ao(s) documento(s) = Selecionar
Incluir documento - Marcar ciéncia da anexacao - Assinar e Anexar 0 documento

IEciang o3 SIEI QUN FLUER Y TR B GOOSTH D
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Passo a passo

Sempre devera estar presente o documento “Peticdo de Fiscalizacdo e Liberacéo
Sanitaria® ao realizar o upload dos documentos no dossié gerado na primeira
anexacao.

D Sodtiimens ans cids

ocumenins Anexndos
DataHora da 10 Inciuir
Anexagin Tip s Mumnﬂ Palaras. chaws Shoimi do Argaive B pod CPF Anexagio Documants D piFaal para Orgie

Dotumanid de weihad -
1584 AHWIEA - o

i da aracagh

Pagina 1 oe 1
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Passo a passo

6.4. Vincular o dossié a L.l. no sistema VICOMEX

O documento “Peticao para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria”, com o codigo de
assunto correto, sempre devera estar contido no dossié antes de realizar a
vinculagdo com a L.l. Caso isso ndao ocorra, ndo_sera gerado o processo de
importacdo na Anvisa, sendo necessaria a criacdo de um novo dossié e de uma nova
vinculacao.

Apés a realizacdo destes passos, o importador deve acessar o sistema de
peticionamento da Anvisa para gerar Guia de Recolhimento Unico (GRU) e finalizar o

processo de peticionamento junto a Anvisa.
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Passo a passo

6.5. Geragao da GRU no sistema de Peticionamento da Anvisa (Caixa Postal)

Apbs a vinculacdo do dossié a LI, o importador, recebera um e-mail em sua
caixa postal, no sistema de peticionamento da Anvisa, contendo uma mensagem na
qual,visualizara o link para geracéo da Guia de Recolhimento Unico (GRU) a ser paga.
As telas apresentadas a seguir, sdo referentes a tela de entrada no sistema de
peticionamento da Anvisa e a tela da Caixa Postal, onde sdo estado registrada as
mensagens para geracao da GRU.

ApOs gerar a Guia e pagar, tem que anexar os dois documentos no VICOMEX

ANVI SA Ministério da Governo
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Passo a passo

Peticionamento Eletrénico

ATINCAO
Compatibihdade de Mavegador

Informamos gue o Sstema de Peboonamento somente pode ser acessado utizando o navegador Intemet Explorer 5.0 oul
Buperion

Contudo, caso esteja utBzando a versdo 10, deverd configurar a5 opgbes ce compatbiidade conforme 25 orerviagies
formecdas peio fabrcante, no endenego

hitg: ) [ windows. microsoft.com/pt-BR /mternet - explorer /use - compatibility view#sw =i 10

Identificacio

E-maid (do Gestor de Segurancs ou Responsével Legs)

Senha (do Gestor de Sequrancs ou Responsével Legs)

Ezauesi moha ssnha

Teia Princpa
Passo a Passo

Meihor visusizado com Inmemet Explorer 5 8 ou superior

SIA, Trecdho 5, Aces Especial 57, Bloco B, Térreo Brashs OF - CEP: 712 Cerviral de Atendmentn Anviss - 0800 6

Copyiipght © ANAGA Todos o8 dhefon raeeivesne
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Passo a passo

A tela a sequir, da Caixa Postal, apresentara as mensagens para geragao de

GRU e as confirmacgdes de protocolizacdo das peticdes realizadas.

=i Agineia Macional Caixa Postal

—|'|-— de Vigilincia Sanitiria ‘ )
WAW.EITITED. OV D0 "

Dados da Empresa Pesquiza
Razao Sacial: Sitwacdo da Menzagem:
EMPRESA FICTICIA TODAS v

CHPI: Perioda (Data de Ervio ca Menzagem):

1111113111111 de | il |

12345678910111213

T S ASSUNTD

2] GGPAF Peticionamento de Importacse - L1 1600000040, Assunto S450
_:i GGPAF Peticionamento de Importacie - LT 1600000040, Assunto 54563

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

26/01/2016 10:30:01
26/01/2015 10:30:00

Ministério da Governo
Saude Federal
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Passo a passo

Ao abrir, clicar no link da mensagem com o0 Assunto: Peticionamento de

Importacdo — LI xxxxxxx. Na tela aparecera uma mensagem, conforme apresentado

a seguir:

-—-l. L Agéncia Nacional - ‘ "
N o de Vigildncia Sanitaria V .
WWAW NVisa Qov be v ‘

DE: CCPAF ENVIADA EM: 22/04/201618:01:11
ASSUNTO: Peticionamento de Importacio - L1 000000034, @
Assunto 9512

Peticionamento Eletrénico de Importacio

Li: 0000000324

Dossié: 209980000010839
Documento: 1717
Assunto: 9512

Transagio: 13680022016

Conclur Petcionamento / Emitir GRU

Atensdo: Nio deve ser utilizado para peticionamento manual
O simples recebimento desta mensagem nido conclul o peticionamento na Anvisa.

1. Peticdes isentas serdo protocolizadas imaediatamente apos a conclusio do peticionamaento.
, Peticdes ndo isentas serdo protocolizadas somente apés o pagamento e a conciliagiio banciria da GRU.
. O comprovante de protocolizacio da peticio serd enviado pelo sistema para a caixa postal.
. A segunda via da GRU emitida para essa peticic pode ser obtida clicando no botic acma novamaente.
Apés © vencimento da GRU emitida para essa peticlo, clique no botlo acima para gerar uma nova transacio. Outra
mensagem como esta serd enviada para sua caixa postal
6. Essa funcionalidade nio deve ser utilizada para o peticionamento manual,

S US+ _!. ANVI SA Ministério da Governo
=
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Passo a passo

Importante:

1 - O simples recebimento da mensagem nao conclui o peticionamento na Anvisa.
Somente ao clicar na opcdo “Concluir_Peticionamento/Emitir GRU” é que sera

gerada a GRU para pagamento.

2 — Caso ndo queira prosseguir com o Peticionameto Eletrénico, a geragao desta

GRU nao deve ser realizada.
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ApO0s gerar a Guia e pagar, tem que anexar os dois
Pa SSO a pa SSO documentos no VICOMEX

6.6. Pagamento da GRU - Peticionamento da Anvisa (Caixa Postal)

Apo6s a geracdo da GRU, o importador deve realizar o pagamento e aguardar a
compensacdo bancaria (quando couber). Apés a compensacdo, o sistema de
peticionamento gera o comprovante de protocolo automaticamente, disponibilizando o
comprovante na Caixa Postal.

L_ Agpencia Nacional de Vigilineia Sanitaria Vencimento
S TmadeFis™ = " llincis Sanitis

A

Numero da Guia
; | rido - GRU G

Croda de Faco 80 - R Cobranga M Conia Radedncls

Valor da Taxa
ome oo Rarso Social Enderson Fone Tama Complementss

. ] .

: Valor Multy

Apréscimo Malts

CWPI/CPF Descomtos Riults

Tepe da Guia: Nermal Total da Guda

15 I-’h_‘ 5 -

Esta guia & penseal ¢ intranyferivel. O uso irregular pode causar, dentre outray implicagies, a nio identificacio do recolhiments.

O valores emitidos per este boleto nio sdo passiveis de descontes. Case o valor apresentads nio corresponda a0 enquadramento do porte da

empresa, providencie a amalizacio dos dades conforme a RDC 122/ 2006.

Porte; GRANDE - GRLUPO 1 Clamsa:

N Embarcagio Modalidedec L) - SISCOMEX [ LICEMCIAMENTO DE IMPORTACAO) | Nimero: 1600000040 Qt. Trems:
Fatoys) Geradoe(as): 5123 - Impertagio da 51{cingiients 2 wm) 2 100 (cam) itsns de bens, produtos, maténiss-primes ou insemos

Neome Embarcagio Bandera;

Numero da Transagio: 1382272016 0019459171 GO0O00DG202 16000055216 T 6545000048007
Valido somente com autentscagio bancaria
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Passo a passo

Uma mensagem informando a protocolizagédo € enviada a caixa postal do

importador, conforme destacado na tela a seguir:

Dados da Empress
Razdo Social:

EMPRESA ACTIOA

(= | >
1110211 /119011

1234567891011 1213

26012016 15:03:08
AWCLI016 10:30:01
260112016 10130/00
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Passo a passo

Ao clicar no comprovante de protocolizagcdo sera aberta uma tela com as

informacdes do protocolo:

DE: GGPA
ASSUNTO: comprovante de Protocolizacio

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Unidade de Atendimento & Protocolo - UNIAP
Impresso em: EE-I-'Dl-rZ‘DlE- 15:06:13

-

_l
ANV ISA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE

Protocolo:
25352021631201679

e

Nuimero do Processo:
25752018620201607

Favorecido:
- 15 -

rtagao

Assunto:
9460 - Fiscalizagdo Sanitdria para anuéncia de importagao de até 10 itens de produtos para

saude, integrantes do Procedimento 4, importados por pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais

Protocolizado On-Line via Peticionamento Eletrinico por:
Distribuidor Virtual em 26/01 /2016 15:06
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Passo a passo

Ap6s a geracdo do comprovante de protocolo, o processo de importacao sera criado e

distribuido para a caixa de documentos do Posto da Anvisa responsavel pela analise

dos processos da Unidade da Receita Federal (URF) de despacho.constante no
processo de importacéo.
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Passo a passo

Caso o usuario realize alguma operagao que venha a gerar erros no repasse das
informacdes entre os sistemas VICOMEX e DATAVISA, e em desacordo com as
orientacbes apresentadas nesta Cartilha, serd enviada uma mensagem de erro,

conforme apresentada a seguir, devendo o importador promover as corre¢gées cabiveis.

w & http ymologacao.amvisa.gov.br/ConsultasDatavisa/CaiaP ost

Arguive  Editar Eabir Favoritos Ferramentas  Ajuda
o & CURSO MELD DE TRANSP... # Portal Siscomex ANEXAC... [3] SIREF PONTO ANVISA [B] i-Helps 4.0 P Sigepe 2 DATAVISA

&% Ministério da Sadde

= Agéncia Nacional m[ﬂ Pﬂﬁtﬂl /— \ : ‘
—l.-  de Vigildncia Sanitiria ; ‘ %

WARLANTES-D . QO br "
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Ocorreu uma falha no processaments do peticionamento da LI 990000002,
Dossidé: 209380000010839

Documenta: 1716

Data/Hora: 13/01/2016 13:17

O peticionamento por meio do Sistema de Anexacdo deve ser feito da seguinte maneira:
1. Anexacio da Peticio Primaria

2. vinculacEas & samente ums LT

3. Protocolizagdo da Petigdo Primadria na Anvisa

4. Angxacdo de peticdes secundarias

I :|r|:|:.::||_:5|:| de documentos gque nao sajam pnh;ﬁn: nao influéncia o procezsamento do dossia.
Em caszo de dividas, favor consultar a documentagdo do sistemna.
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Destaques

®* Pré-embarque

* Taxa com codigo de assunto do procedimento

* Quando apresentado Peticao de Fiscalizacao vinculada a
procedimento que requer autorizacao previa de embarque,
a solicitacao sera automaticamente encaminhada para a
area técnica pertinente. Ex: CPCON, GPBIO, COPEC, etc.

* Concedida a Autorizacao de Embarque, sera alterado o
status no Anuente Web - SISCOMEX e colocado o texto da
concessao.

* ApOs o embarque, o importador devera anexar o restante
da documentacao, bem como incluir o documento “Peticao
de Fiscalizacao e Liberagcao Sanitaria” com o codigo de
assunto referente ao caso, utilizando a palavra-chave “9803
- ADITAMENTO”.
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Destaques

®* Cumprimento de exigéncia
* “90099 - Cumprimento de exigéncia”
* GRU e comprovante

.

Anexar os dois documentos no VICOMEX apos
pagamento, durante o prazo de compensacao
bancaria.

* Assinatura eletronica/ certificado digital

.

RT e RL podem usar para assinar digitalmente

.

Caso nao tenham, impressao, assinatura e
digitalizacao de documentos



-
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Destaques
®* Sequéncia de anexacao

v

Referencialmente seguir o procedimento

Fisicamente

.

Nada. Excecao para problemas no sistema e
processos sem LI.

Um dossié por LI
Li substitutiva

.

SO anexar no dossié original. Nao criar outro.

Alvara sanitario

.

Anexar sempre para a empresa importadora.
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Destaques

®* Peticdes secundarias
* Liberacao sob termo de guarda
* Li substitutiva

* Aditamento
* Acesse dossié ja vinculado a uma LI. Anexe peticao e
documentos
* Data da analise/ exigéncia/finalizacao do pleito

* “Em exigéncia conforme analise documental referente
aos documentos anexados até 01/12/2015 as 11:15:00.

* Taxa complementar
* Peticionamento antigo. Vincular GRU e comprovante
no VICOMEX.
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Destaques

-

-

-

Procuracao

-

Apresentar nos casos que a inspecao fisica do processo
possa ser feita por outro representante legal que nao
aqguele que assinou digitalmente o dossié no VICOMEX.

Inspecao

Acompanhada pelo responsavel legal que conste na
procuracao;

Lacre da inspecao com carimbo e assinatura do
despachante;

Foto do lacre;

Boletim de inspecao com foto anexada no VICOMEX -
ANVISA
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VICOMEX
Anexacao em Joinville

Monica Figueirédo
(contribuicoes de Elisa Boccia

ANVI SA Ministério da Governo

Saude Federal

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Nomenclatura documentos

Documento Palavra chave

Peticdo de Fiscalizagdo de Liberagao | Numero do codigo de assunto
Sanitaria

Fatura Comercial - “Invoice” Numero da Invoice

Conhecimento de Embarque Numero do  conhecimento de

Embarque

Declaracdo de Lotes e Partidas Nome do produto
Obs: no caso da existéncia de mais

de um nome de produto, colocar a
palavra “diversos”

Laudo de Controle de Qualidade Nome do produto

Certificado de esterilidade Nome do produto

Autorizacdo de Funcionamento de | Numero da AFE
Empresa - AFE

Licencga/alvara sanitario Numero da licenca/alvara

Declaragca@o do Detentor do Registro Nome do detentor do registro

Averbacdo da Presenca de Carga Nome do recinto

Despacho de Transito Aduaneiro Nimero da DTA

Tabela 1. Tabela de documentos e palavras-chaves.
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VICOMEX - anexacao

Peticao para fiscalizacao e liberagao sanitaria

e Assinada pelo responsavel — FISICA OU ELETRONICAMENTE

GRU - guia de recolhimento da uniao

e Uma Li s6 pode ter uma unica transagao primdria.

Com provante — outros

e Comprovante de pagamento de GRU

» Descricao da mercadoria deve ser coincidente com o informado na LI

Fatura comercial

Conhecimento de embarque

¢ Importador depende do tipo de importa¢ao — direta ou terceirizada

Declaragdo de lotes/ séries

Laudo de controle de qualidade do lote

Laudo do controle de qualidade do ingrediente ativo
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VICOMEX

Comprovante — outros

e Esterilidade — ndo precisa ser certificado. Precisa conter: método, lote e validade.

e Como nao ha mais cadastro, apresentar sempre em todo processo de importagao

Licenc¢a de funcionamento (alvard)

Licenca de Importagao

¢ Uma Licenga por dossié. Um dossié por LI

e Equipamento médico

Procuragao

e Para todos os produtos que serao inspecionados

Termo de responsabilidade

¢ Assinado fisicamente ou eletronicamente.
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VICOMEX

Autorizacao — outras

Certificado de fumigacao

¢ Cabelo

Certificado do INMETRO

¢ Para produtos com certificagdo compulsdria

Declaragao — outras

e Capitulo XXI e outros
¢ Insumo sem numero de lote/série

Declaracao do detentor do registro autorizando a importacao

Documento de averbagao referente a comprovacao da atracacao

¢ Exceto para procedimento 4

Documentos — outros
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LEGISLACAO

RDC n°81/2008 — Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia

Sanitaria

e RDC n°28/2011 — altera o Capitulo XII (pessoa fisica), o Capitulo XXI (amostra para teste) e o
e RDC n° 48/2012 — Dispensa:

* Autorizacao de embarque para os produtos listados no Procedimento 4 - Produtos para Saude prevista na Secao VIII do
Capitulo XXXIX.

» Apresentacao obrigatdria do documento de averbacgdo referente a comprovacgao de atracagao do produto prevista no
subitem i do item 36 da segdo VIII do capitulo XXXIX.

» Termo de Guarda e Responsabilidade para liberacao dos medicamentos importados em estagio intermediario de processo
de producao prevista nos itens 2 e 3 da Secao I do Capitulo XVI.

» Concessao, pela autoridade sanitaria, de autorizacdo para transito aduaneiro para bens e produtos pereciveis ou que
necessitem de armazenagem especial prevista no item 1.1 da secao I do capitulo XXVIIL:

RDC n° 01/2008 — Importacao e exportacao para pesquisa cientifica - CNPQ

RDC n° 13/2004 — Importacao produtos nao regularizados para feira e eventos
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PROCEDIMENTO

e Listas A1, A2, A3, B1, B2 e D1 da Portaria SVS/MS
n°344/98

® Produtos para saude

e Alimentos

e Lista F da Portaria SVS/MS n°344/98

e Cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes

e Hemoderivados e Medicamentos

e Saneantes

e Soros e vacinas

® Produtos para diagndstico in vitro

¢ Produtos bioldgicos derivados de tecidos de origem
animal e alérgenos

¢ Produtos diversos — cabelo

® Bens e produtos que contém tecidos ou fluidos de
biotecnoldgicos, anticorpos monoclonais, animais ruminantes
medicamentos contendo microorganismos vivos,

atenuados ou mortos e probidticos

e Contexto epidemioldgico internacional, emergenciais e
tempordrias

€C€EL€LELLELkLL

e Listas C1, C2, C3, C4 e C5 da Portaria SVS/MS
n°344/9

Y
Y
v
V
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DOCUMENTOS PADRAO

4 51| 52 | 53 | 55| 5.6 6 Nao Feiras e
sujeito eventos

Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria
Guia de Recolhimento da Unido - GRU
Comprovante de pagamento da guia de Recolhimento da Unido -

GRU

Fatura Comercial - “Invoice”

Conhecimento de Carga Embarcada

Declaracdo quanto aos lotes ou partidas (ou n° de série)

Comprovante de esterilidade do produto

Instrumento de procuracdo da pessoa juridica detentora da
regularizacdo do produto junto a ANVISA ao representante legal,
responsavel pelo desembaraco

N3o precisa, pois em Joinville temos cadastro de despachante e de
importadora
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DOCUMENTOS PADRAO

Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida,
emitido pelo fabricante ou produtor de produtos na forma da
regulamentacado sanitdria pertinente

Certificado da "Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia", para produto oriundo da Argentina

Licenca de Funcionamento, Alvara ou documento
correspondente pertinente para a atividade realizada (importar,

armazenar, etc) no produto no territdrio nacional, emitido pela
autoridade sanitdria competente do Estado, Municipio ou do
Distrito Federal

Documento de averbacado referente a comprovacao da atracacdo
da o produto no ambiente armazenador e sua respectiva
localizacdo, expedido pelo representante legal da pessoa juridica
administradora do recinto alfandegado onde o produto
encontra-se armazenada.

Nao
sujeito

Feiras e
eventos
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DOCUMENTOS ESPECIFICOS

* Reprocessado
e Etiqueta indelével de reprocessado
¢ Indicagao do que foi reprocessado
e Garantia de assisténcia técnica durante toda a vida util do produto
e Comprovante de esterilidade
e Lote/série
e Método
e Validade
e Fabricante legal
» Verificado somente na inspec¢ao
¢ Partes

Procedimento 5.1

¢ Rotulo internacional
e Fabricante
* Valores nutricionais
¢ Rotulo nacional
e Layout da empresa
¢ Informag6es complementares na LI
e Indicar o enquadramento
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DOCUMENTOS ESPECIFICOS

Procedimento 5.2

e Fabricante legal
e Verificado na inspecgao
e Validade
» Conforme consta na notificagao/registro

Procedimento 5.5

e Comprovante de esterilidade
e Lote/série
e Método
e Validade
e Fabricante legal
» Verificado somente na inspegao

Procedimento 5.6

e Comprovacao de esterilizagao, desinfec¢ao ou desinfestagao.

Procedimento 6

e Quadros Q1 e Q2 da RDC n°68/2003
e Certificados pertinentes de acordo com tecido e pais de origem do material
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DOCUMENTOS ESPECIFICOS

Nao sujeito

e Termo de responsabilidade do Capitulo XXXVIII

Feira e eventos

* Termo de responsabilidade dos anexos da RDC n°13/2004

Teste

¢ Declaragao da se¢ao VI do Capitulo XXI
e Termo de responsabilidade do Capitulo XXII

Retorno

¢ Indicar o motivo do retorno
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compoot:
¢ [Viaterial medico

e Equipamento médico

e Alimento

e Cosmético ¢ Pessoa fisica, consumo pessoal:

e Produtos para higiene * Pessoa fisica, prestacao de servigos a terceiros:
e Medicamento e Células e Tecidos humanos:

e Enfermarias, farmacias ou conjunto médico de bordo:
e Licenciamento de importagao de outra instituigao:

* Retorno de Produto Exportado:

e Retorno para o Exterior de Produto Importado:

e Industria ou comércio:

¢ Desinterdi¢do de produtos:

e Liberacao de Termo de Guarda:

¢ Termo de Inutilizagao:

¢ Padrao ou Material de Referéncia:

Campo 05:

e Feiras e Eventos:

e Pesquisa Clinica:

¢ Doacgdo Internacional:

¢ Loja Franca

e Controle da qualidade:

e Aprovacao de Registro de Produto:
e Testes de Equipamentos:

* Teste de biodisponibilidade, bioequivaléncia ou ) iy
equivaléncia farmacéutica: * Programas de saude publica:

* Pesquisa de Mercado:

e Avaliacao de rotulagem ou embalagem:
e Seguranga e Eficacia:

* Diagnostico laboratorial clinico:
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Campo 06:

¢ JOINVILLE

Campo 07:

e NUNCA JOINVILLE

Campo 08:

e TECA/MULTILOG

Campo 11:

* INDICAR O MOTIVO CORRETO

Campo 12:

e LISTAR IGUAL A LI
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OUTROS DOCUMENTOS

e Assunto conforme finalidade

» Taxa de peca é zerada

* Taxa de parte é de procedimento 4

 Taxa no porte do detentor do registro/cadastro/notificagao

» Verificamos a descri¢ao do produto da LI

Conhecimento

e Verificamos o importador e exportador

Atestados pelo Responsavel técnico

» Declaragao de lote
e Comprovante de esterilizagao
e Laudo analitico do controle de qualidade

Responsabilidades

e Legal — pode ser delegado (apresentar procura¢ao no VICOMEX)
» Técnica — ndo pode ser delegada. Tem que constar na AFE.



ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
PVPAF JOINVILLE/CVPAF — SC/ GGPAF

Duvidas
pa.Joinville.sc@anvisa.gov.br

http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/dGn7
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