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Mônica Figueirêdo 
(contribuições de Elisa Boccia 



IMPORTADOR 
VICOMEX – Anexação de documentos 

SISCOMEX – Registro de LI 

ANVISA – Protocolo administrativo 

SERVIDOR 
VICOMEX – Análise dos documentos/ Anexação 

SISCOMEX – Pareceres técnicos 

DATAVISA – Protocolo administrativo/ tramitação/ 
finalização do processo ANVISA 
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IMPORTADOR 
VICOMEX – Anexação de documentos 

SISCOMEX – Registro de LI 

ANVISA – Consulta do processo administrativo/ 
taxa 

SERVIDOR 
VICOMEX – Análise dos documentos/ Anexação 

SISCOMEX – Pareceres técnicos 

DATAVISA – Protocolo administrativo/ tramitação/ 
finalização do processo ANVISA 
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Para acesso ao sistema VICOMEX e ao Siscomex WEB é 
necessária a utilização de certificado digital (token).  

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

Os usuários que tiverem Certificação Digital poderão 
assinar os documentos eletronicamente Ex: declaração 
do detentor do registro, declaração de lotes e partidas, 
laudo analítico de controle de qualidade (responsável 
técnico).  
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PEI é um sistema que realiza a integração entre o 
Módulo Anexação do sistema Visão Integrada 
(VICOMEX) do Portal SISCOMEX e o sistema de 
Peticionamento Eletrônico da Anvisa. 

O PEI permite que o peticionamento de assuntos de 
importação junto à Anvisa seja feito de forma 
eletrônica. Isso elimina a necessidade da entrega 
presencial do formulário de petição e da guia de 
pagamento (GRU) paga nos postos e sede da Anvisa. 

Protocolo 24 horas por dia. 
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RESOLUÇÃO - RDC Nº 74, DE 2 DE MAIO DE 2016 : Dispõe sobre o 
peticionamento eletrônico na importação de bens e produtos sujeitos à 
vigilância sanitária 

 

Os processos protocolados eletronicamente deverão conter a documentação 
prevista na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 5 de novembro 
de 2008, e legislações pertinentes 

Até 31 de maio de 2016 está autorizado o peticionamento manual para a 
importação de bens e produtos sujeitos à vigilância sanitária pela 
modalidade Siscomex, para propiciar período de transição para integral 
adoção desta Resolução. 

Durante o período de transição, o peticionamento manual exigirá a 
apresentação do Formulário de Petição e a Guia de Recolhimento da União, 
com o respectivo comprovante de pagamento, na forma impressa e 
assinada, ao Posto da ANVISA responsável, no local de despacho descrito no 
licenciamento de importação. 
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O peticionamento eletrônico abrange apenas as importações 
realizadas por pessoa jurídica e na modalidade Siscomex para 
L.I.  

Durante o período inicial de implementação do peticionamento 
eletrônico, as empresas poderão optar pelo peticionamento 
manual ou eletrônico.  

A data limite para utilização do peticionamento manual será 
31 de maio de 2016.  

Os processos de importação protocolizados de forma manual 
deverão ser concluídos desta forma, seguindo o fluxo do 
peticionamento manual. 
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SISCOMEX – 
Registro da LI 

ANVISA – 
Peticionamento  

ANVISA – TAXA 
GRU 

Pagamento TAXA 
GRU 

VICOMEX – 
Criação dossiê 

com anexação dos 
documentos 

VICOMEX – 
Vinculação da LI 

ao dossiê 

Impressão 

• Petição 

• GRU 

• Comprovante 

• LI 

Protocolo posto 

SISCOMEX – 
análise 

ANVISA – 
Consulta do 

Processo 
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SISCOMEX – 
Registro da 

LI 

VICOMEX – 
Criação 

dossiê com 
anexação 

dos 
documentos 

VICOMEX – 
Vinculação 

da LI ao 
dossiê 

Aguardar 30 
minutos 

Acessar site ANVISA  - 
caixa postal  - mensagem  

“Peticionamento de 
Importação – LI 

0000000000 - Assunto: 
0000” 

Gerar GRU Pagar a GRU 
Anexar GRU e 

comprovante no 
VICOMEX 

Compensação 
bancária (24h 
cobrança/ 48h 

simples) 

Site ANVISA – 
comprovante 

de 
protocolização 

Processo vai 
para o posto 

de 
desembaraç

o/pré-
embarque 

ANVISA – 
Processo 

SISCOMEX – 
Análise 

ANVISA – 
consulta do 

processo 
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Após gerar a Guia e pagar, tem que anexar os dois documentos no VICOMEX 
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Após gerar a Guia e pagar, tem que anexar os dois 
documentos no VICOMEX 
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Pré-embarque 
Taxa com código de assunto do procedimento 

Quando apresentado Petição de Fiscalização vinculada a 
procedimento que requer autorização previa de embarque, 
a solicitação será automaticamente encaminhada para a 
área técnica pertinente.  Ex: CPCON, GPBIO, COPEC, etc.  

Concedida a Autorização de Embarque, será alterado o 
status no Anuente Web - SISCOMEX e colocado o texto da 
concessão.  

Após o embarque, o importador deverá anexar o restante 
da documentação, bem como incluir o documento “Petição 
de Fiscalização e Liberação Sanitária” com o código de 
assunto referente ao caso, utilizando a palavra-chave  “9803 
- ADITAMENTO”. 
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Cumprimento de exigência 

“90099 - Cumprimento de exigência” 

GRU e comprovante 
Anexar os dois documentos no VICOMEX após 
pagamento, durante o prazo de compensação 
bancária. 

Assinatura eletrônica/ certificado digital 
RT e RL podem usar para assinar digitalmente 

Caso não tenham, impressão, assinatura e 
digitalização de documentos 
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Sequência de anexação 
Referencialmente seguir o procedimento 

Fisicamente 
Nada. Exceção para problemas no sistema e 
processos sem LI. 

Um dossiê por LI 

Li substitutiva 
Só anexar no dossiê original. Não criar outro. 

Alvará sanitário 
Anexar sempre para a empresa importadora. 
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Petições secundárias 

Liberação sob termo de guarda 

Li substitutiva 

Aditamento 

Acesse dossiê já vinculado a uma LI. Anexe petição e 
documentos 

Data da análise/ exigência/finalização do pleito 

“Em exigência conforme análise documental referente 
aos documentos anexados até 01/12/2015 às 11:15:00. 

Taxa complementar 

Peticionamento antigo. Vincular GRU e comprovante 
no VICOMEX. 
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Procuração 
Apresentar nos casos que a inspeção física do processo 
possa ser feita por outro representante legal que não 
aquele que assinou digitalmente o dossiê no VICOMEX. 

Inspeção 
Acompanhada pelo responsável legal que conste na 
procuração; 
Lacre da inspeção com carimbo e assinatura do 
despachante; 
Foto do lacre; 
Boletim de inspeção com foto anexada no VICOMEX - 
ANVISA 
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Mônica Figueirêdo 
(contribuições de Elisa Boccia 
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Petição para fiscalização e liberação sanitária 

• Assinada pelo responsável – FÍSICA OU ELETRONICAMENTE 

GRU – guia de recolhimento da união 

• Uma Li só pode ter uma única transação primária. 

Comprovante – outros 

• Comprovante de pagamento de GRU 

Fatura comercial 

• Descrição da  mercadoria deve ser coincidente com o informado na LI 

Conhecimento de embarque 

• Importador depende do tipo de importação – direta ou terceirizada 

Declaração de lotes/ séries 

Laudo de controle de qualidade do lote 

Laudo do controle de qualidade do ingrediente ativo 
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Comprovante – outros 

• Esterilidade – não precisa ser certificado. Precisa conter: método, lote e validade. 

Licença de funcionamento (alvará) 

• Como não há mais cadastro, apresentar sempre em todo processo de importação 

Licença de Importação 

• Uma Licença por dossiê. Um dossiê por LI 

Manual 

• Equipamento médico 

Procuração 

• Para todos os produtos que serão inspecionados 

Termo de responsabilidade 

• Assinado fisicamente ou eletronicamente.  
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 Autorização – outras 

Certificado de fumigação 

• Cabelo 

Certificado do INMETRO 

• Para produtos com certificação compulsória  

Declaração – outras 

• Capítulo XXI  e outros 

• Insumo sem número de lote/série 

Declaração do detentor do registro autorizando a importação 

Documento de averbação referente à comprovação da atracação 

• Exceto para procedimento 4 

Documentos – outros 
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RDC n°81/2008 – Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilância 
Sanitária 

• RDC n°28/2011 – altera o Capítulo XII (pessoa física), o Capítulo XXI (amostra para teste) e o  

• RDC n° 48/2012 – Dispensa: 

• Autorização de embarque para os produtos listados no Procedimento 4 - Produtos para Saúde prevista na Seção VIII do 
Capítulo XXXIX. 

• Apresentação obrigatória do documento de averbação referente a comprovação de atracação do produto prevista no 
subitem i do item 36 da seção VIII do capítulo XXXIX. 

• Termo de Guarda e Responsabilidade para liberação dos medicamentos importados em estágio intermediário de processo 
de produção prevista nos itens 2 e 3 da Seção I do Capítulo XVI. 

• Concessão, pela autoridade sanitária, de autorização para trânsito aduaneiro para bens e produtos perecíveis ou que 
necessitem de armazenagem especial prevista no item 1.1 da seção I do capitulo XXVIII. 

RDC n° 01/2008 – Importação e exportação para pesquisa científica - CNPQ 

RDC n° 13/2004 – Importação produtos não regularizados para feira e eventos 
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1 

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

1-A 
• Lista F da Portaria SVS/MS n°344/98  

2 
• Hemoderivados 

2-A 
• Soros e vacinas 

2-B 

• Produtos biológicos derivados de tecidos de origem 
animal e alérgenos 

2-C 

• Produtos biológicos obtidos por procedimentos 
biotecnológicos, anticorpos monoclonais, 
medicamentos contendo microorganismos vivos, 
atenuados ou mortos e probióticos 

3 

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

4 
• Produtos para saúde 

5.1 
• Alimentos 

5.2 
• Cosméticos, produtos de higiene e perfumes 

5.3 
• Medicamentos 

5.4 
• Saneantes 

5.5 
• Produtos para diagnóstico in vitro 

5.6 
• Produtos diversos – cabelo 

6 
• Bens e produtos que contêm tecidos ou fluidos de 

animais ruminantes 

7 
• Contexto epidemiológico internacional, emergenciais e 

temporárias 
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4 5.1 5.2 5.3 5.5 5.6 6  Não 
sujeito 

Feiras e 
eventos 

Petição para Fiscalização e Liberação Sanitária 
X X X X X X X X X 

Guia de Recolhimento da União - GRU 
X X X X X X X X X 

Comprovante de pagamento da guia de Recolhimento da União - 
GRU 

X X X X X X X X X 

Fatura Comercial - “Invoice” 
X X X X X X X X X 

Conhecimento de Carga Embarcada 
X X X X X X X X X 

Declaração quanto aos lotes ou partidas (ou n° de série) 
X X X X X X X X X 

Comprovante de esterilidade do produto 
X X  X 

Instrumento de procuração da pessoa jurídica detentora da 
regularização do produto junto a ANVISA ao representante legal, 
responsável pelo desembaraço 

Não precisa, pois em Joinville temos cadastro de despachante e de 
importadora 
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4 5.1 5.2 5.3 5.5 5.6 6  Não 
sujeito 

Feiras e 
eventos 

Laudo Analítico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, 
emitido pelo fabricante ou produtor de produtos na forma da 
regulamentação sanitária pertinente 

X X 

Certificado da "Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología", para produto oriundo da Argentina 

X 

Licença de Funcionamento, Alvará ou documento 
correspondente pertinente para a atividade realizada (importar, 
armazenar, etc) no produto no território nacional, emitido pela 
autoridade sanitária competente do Estado, Município ou do 
Distrito Federal 

X 

Documento de averbação referente à comprovação da atracação 
da o produto no ambiente armazenador e sua respectiva 
localização, expedido pelo representante legal da pessoa jurídica 
administradora do recinto alfandegado onde o produto 
encontra-se armazenada. 

X X X X X X X X 
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Procedimento 4 

• Reprocessado 

• Etiqueta indelével de reprocessado 

• Indicação do que foi reprocessado 

• Garantia de assistência técnica durante toda a vida útil do produto 

• Comprovante de esterilidade 

• Lote/série 

• Método 

• Validade 

• Fabricante legal 

• Verificado somente na inspeção 

• Partes 

• São todos 4 Procedimento 5.1 

• Rótulo internacional 

• Fabricante 

• Valores nutricionais 

• Rótulo nacional 

• Layout da empresa 

• Informações complementares na LI 

• Indicar o enquadramento 
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Procedimento 5.2 

• Fabricante legal 

• Verificado na inspeção 

• Validade 

• Conforme consta na notificação/registro 

Procedimento 5.5 

• Comprovante de esterilidade 

• Lote/série 

• Método 

• Validade 

• Fabricante legal 

• Verificado somente na inspeção 

Procedimento 5.6 

• Comprovação de  esterilização, desinfecção ou desinfestação.  

Procedimento 6 

• Quadros Q1 e Q2 da RDC n°68/2003 

• Certificados pertinentes de acordo com tecido e país de origem do material 
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Não sujeito 

• Termo de responsabilidade do Capitulo XXXVIII 

Feira e eventos 

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

Teste 

• Declaração da seção VI do Capítulo XXI 

• Termo de responsabilidade do Capítulo XXII 

Retorno 

• Indicar o motivo do retorno 



PETIÇÃO 
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Campo 04: 
• Material médico 

• Equipamento médico 

• IVD 

• Alimento 

• Cosmético 

• Produtos para higiene 

• Medicamento 

• Cabelo Campo 05: 

• Feiras e Eventos: 

• Pesquisa Clínica: 

• Doação Internacional: 

• Loja Franca 

• Controle da qualidade: 

• Aprovação de Registro de Produto: 

• Testes de Equipamentos: 

• Teste de biodisponibilidade, bioequivalência ou 
equivalência farmacêutica: 

• Pesquisa de Mercado: 

• Avaliação de rotulagem ou embalagem: 

• Segurança e Eficácia: 

• Diagnóstico laboratorial clínico: 

Campo 05: 

• Pessoa física, consumo pessoal: 

• Pessoa física, prestação de serviços a terceiros: 

• Células e Tecidos humanos: 

• Enfermarias, farmácias ou conjunto médico de bordo: 

• Licenciamento de importação de outra instituição: 

• Retorno de Produto Exportado: 

• Retorno para o Exterior de Produto Importado: 

• Indústria ou comércio: 

• Desinterdição de produtos: 

• Liberação de Termo de Guarda: 

• Termo de Inutilização: 

• Padrão ou Material de Referência: 

• Programas de saúde pública: 
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Campo 06: 

• JOINVILLE 

Campo 07: 

• NUNCA JOINVILLE 

Campo 08: 

• TECA/MULTILOG 

Campo 11: 

• INDICAR O MOTIVO CORRETO 

Campo 12: 

• LISTAR IGUAL A LI 



OUTROS DOCUMENTOS 
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GRU 

• Assunto conforme finalidade 

• Taxa de peça é zerada 

• Taxa de parte é de procedimento 4 

• Taxa no porte do detentor do registro/cadastro/notificação 

Fatura 

• Verificamos a descrição do produto da LI 

Conhecimento 

• Verificamos o importador e exportador 

Atestados pelo Responsável técnico 

• Declaração de lote 

• Comprovante de esterilização 

• Laudo analítico do controle de qualidade 

Responsabilidades 

• Legal – pode ser delegado (apresentar procuração no VICOMEX) 

• Técnica – não pode ser delegada. Tem que constar na AFE. 



pa.Joinville.sc@anvisa.gov.br
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