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1. Introducéo

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF no uso das
atribuicées que Ihes sao conferidas, no artigo n® 177, do Regimento Interno da
Anvisa, RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, elaborou esta cartilha visando a
harmonizacdo de procedimentos para 0 peticionamento eletronico dos
processos de importacdo na modalidade Siscomex.

O objetivo desta cartilha € apresentar um passo a passo e orientacdes
gerais para a submisséao eletronica de documentos perante a Anvisa, referentes
aos processos de importacao de produtos, por meio do Sistema Visao Integrada
(Viséo Integrada), disponivel no Portal Siscomex.

Este material ndo pretende substituir o Manual disponivel no Portal
Siscomex, mas somente complementa-lo em aspectos especificos, quanto ao
fluxo de peticionamento eletrénico no contexto da Anvisa. Sugerimos a leitura

detalhada do manual disponivel no Portal do Siscomex, por meio do link:

http://portal.siscomex.gov.br/biblioteca-de-arquivos/manual-vicomexl/view para

completa compreensao da utilizacdo do sistema.


http://portal.siscomex.gov.br/biblioteca-de-arquivos/manual-vicomex1/view

2. Fundamentacéao

Conforme disp®e os artigos 808 e 809, do Decreto n°® 6759 de 5 de fevereiro
de 2009:

Art. 808. Sao atividades relacionadas ao despacho aduaneiro de
mercadorias, inclusive bagagem de viajante, na importacéo, na exportacao ou

na internacao, transportadas por qualquer via, as referentes a: (grifo nosso)

| - preparacado, entrada e acompanhamento da tramitacdo e apresentacao de

documentos relativos ao despacho aduaneiro;

Il - subscrigdo de documentos relativos ao despacho aduaneiro, inclusive termos

de responsabilidade;

[l - ciéncia e recebimento de intimagdes, de notificacdes, de autos de infracao,
de despachos, de decisdes e de outros atos e termos processuais relacionados

com o procedimento de despacho aduaneiro;

IV - acompanhamento da verificacdo da mercadoria na conferéncia aduaneira,

inclusive da retirada de amostras para assisténcia técnica e pericia,;

V - recebimento de mercadorias desembaracadas;

VI - solicitacdo e acompanhamento de vistoria aduaneira; e (Revogado pelo
Decreto n°® 8.010, de 2013)

VII - desisténcia de vistoria aduaneira. (Revogado pelo Decreto n° 8.010, de 16
de maio de 2013)

§ 1° Somente mediante clausula expressa especifica do mandato podera o
mandatario subscrever termo de responsabilidade em garantia do cumprimento
de obrigacdo tributaria, ou pedidos de restituicio de indébito ou de
compensacao. (Redacao dada pelo Decreto n° 8.010, de 16 de maio de 2013)



§ 2° A Secretaria da Receita Federal do Brasil podera dispor sobre outras

atividades relacionadas ao despacho aduaneiro de mercadorias.

Art. 809. Poderé representar o importador, o exportador ou outro interessado,
no exercicio das atividades referidas no art. 808, bem assim em outras
operacbes de comércio exterior (Decreto-Lei n°® 2.472, de 1° de setembro de
1988, art. 5°, caput e § 1°):

()

IV - 0 despachante aduaneiro, em qualquer caso. (grifo nosso)

A Instrucdo Normativa Receita Federal do Brasil (RFB), n°® 1.288, de 31
de agosto de 2012, em seu artigo 11, dispBe sobre os requisitos de acesso ao

sistema Siscomex, em especial, no que tange a representacao:

Art. 11. Podera ser credenciado a operar o Siscomex como representante de
pessoa fisica ou juridica, no exercicio das atividades relacionadas com o
despacho aduaneiro:

| - despachante aduaneiro;

Il - dirigente ou empregado da pessoa juridica representada;

Il - empregado de empresa coligada ou controlada da pessoa juridica
representada; e

IV - funcionério ou servidor especificamente designado, nos casos de 6rgao da
administracdo publica direta, autarquia e fundacdo publica, 6rgdo publico

autbnomo, organismo internacional e outras instituicdes extraterritoriais.

8 12 O credenciamento e o descredenciamento de representantes da pessoa
juridica para a préatica das atividades relacionadas com o despacho aduaneiro
no Siscomex serdo efetuados diretamente nesse sistema pelo respectivo
responsavel habilitado, no médulo “Cadastro de Representante Legal’ do
Siscomex Web, acessivel no sitio da RFB na Internet, no endereco



<http://www.receita.fazenda.gov.br> Aduana e Comércio Exterior => Siscomex

=> Acesso aos Sistemas Web).

§ 2° O credenciamento e o descredenciamento de representante de pessoa
fisica podera ser efetuado na forma do 8§ 1° ou mediante solicitagdo a unidade
da RFB de despacho aduaneiro.

§ 32 O credenciamento de que trata o 8 2° podera ser requerido mediante a
indicacdo do despachante aduaneiro, na forma no Anexo Unico a esta Instrucéo
Normativa, acompanhado do respectivo instrumento de outorga de poderes,

guando for o caso.

8 49 A pessoa fisica com a inscricdo no Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)
enquadrada em situacdo cadastral diferente de regular, ndo podera ser

credenciada para exercer atividades relacionadas com o despacho aduaneiro.

8 52 A pessoa fisica credenciada, como representante, na forma deste artigo
podera atuar em qualquer unidade da RFB em nome da pessoa fisica ou juridica

que represente.

8§ 62 O responsavel legal da pessoa fisica ou juridica, habilitado nos termos desta
Instrucdo Normativa, deve se assegurar, nos termos do art. 810 do Decreto n®
6.759, de 5 de fevereiro de 2009 - Regulamento Aduaneiro, da regularidade do

registro das pessoas credenciadas para atuar como despachante aduaneiro.



3. Defini¢bes

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

Assinatura eletrénica: processo de identificacdo de documento por meio

eletrbnico, com a finalidade de demonstrar a identidade daquele que assina.

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

autoridade confiavel de certificacao de terceiros.

Documento eletrénico: € o documento nato-original; criado originariamente em

meio eletrénico.

Documento digitalizado: documento obtido a partir da conversao de um

documento néo digital.

Peticdo Priméria: peticdo que gera processo de importagdo. Utiliza cédigos de
assunto que definem a classe dos produtos, a finalidade da importacdo e o

procedimento a ser seguido na Anvisa.
Peticdo Secundaria: peticdo que ndo gera processo de importacdo. Deve estar
sempre vinculada a uma peticdo primaria (processo), utilizando cédigo de

assunto especifico.

Dossié: conjunto de documentos que irdo compor o Processo de Importacao.



4. Regras para utilizacdo dos Sistemas envolvidos no Peticionamento

Eletrénico de Importacao - PEI

1. Os documentos devem ser apresentados em formato eletronico.

2. Os documentos devem ser assinados eletronicamente com certificado
digital.

3. Os documentos devem ser anexados em arquivos eletrénicos individuais

por Licenca de Importacao (LI).

4. Os tipos de documentos para 0s quais existam mais de um para a mesma
LI poderéo ser anexados em um arquivo unico.

Exemplo: certificado de analise para varios lotes do mesmo produto poderédo ser
anexados em um unico arquivo. No entanto, certificados de analise de produtos
diferentes, constantes na mesma LI, deverdo ser apresentados em arquivos
eletrénicos individuais, por produto.

5. Os documentos eletrdnicos, digitalizados a partir de originais em papel,
devem ser legiveis, devendo os importadores se atentar para a qualidade e
resolucao destes documentos.

6. Os documentos deverdo ser identificados, nos arquivos individuais, por

meio de palavra-chave obrigatéria da seguinte forma:

Tabela 1. Tabela de documentos e palavras-chaves

Documento Palavra chave

Peticdo de Fiscalizacdo de Liberacéo | Cédigo de Assunto

Sanitaria

Fatura Comercial - “Invoice” Numero da Invoice

Conhecimento de Embarque Numero do conhecimento de
Embarque

Laudo de Controle de Qualidade Nome do produto

Certificado de esterilidade Nome do produto

Licenga/alvara sanitario Numero da licenca/alvara

Declaracéao do Detentor do Registro | Nome do detentor do registro

Averbacéo da Presenca de Carga Nome do Recinto

Declaracao de Transito Aduaneiro Numero da DTA




7. Para acesso aos sistemas Visao Integrada (Anexacéo) e Anuente Web é
necessaria a utilizacéo de certificado digital. Este requisito tem como finalidade
garantir que somente pessoas autorizadas e identifichveis acessem o sistema.
Somente estes usudrios poderdo: acessar, visualizar e anexar documentos.

8. A caixa postal do importador, no site da Anvisa, devera ser acessada por
meio do navegador web Internet Explorer, vers&o 8 ou superior, com ATIVACAO
do Modo Compatibilidade.

9. O Formulério Eletrébnico devera ser preenchido utilizando o navegador
web Internet Explorer, versdo 8 ou superior, com DESATIVACAO do Modo
Compatibilidade.

ATENCAO

O sistema permite acesso apenas as pessoas aptas a representar a empresa,
com os poderes descritos no art. 808 do decreto n°® 6759/2009. Desse modo,
para realizar a peticdo dos processos de importacdo, ndo se faz necessério
apresentar procuracdo, para efeitos de representacdo perante a Anvisa, no

Peticionamento Eletrénico de Importacéo.

Peticbes Secundéarias deverdo ser adicionadas no dossié APENAS apls a
geracdo do processo de importacdo na Anvisa, ou seja, € necessario que a
peticdo primaria tenha sido protocolada anteriormente a solicitacdo da peticao
secundaria. Caso as peticbes ocorram fora desta ordem ou mesmo de forma
simultanea, o sistema encaminhar4d uma mensagem de erro a caixa postal do

importador.

Destacamos que 0s processos de importagdo protocolizados inicialmente de
forma manual deverdo ser concluidos desta forma, seguindo o fluxo do

Peticionamento Manual.



5. Processo de Importacdo — Modalidade Siscomex

O Peticionamento Eletrbnico da Anvisa abrange apenas as importacdes
realizadas por pessoa juridica na modalidade Siscomex. Assim, pessoas fisicas
e outras modalidades de importagcdo continuardo realizando Peticionamento
Manual nas importacdes.

Com a integracéo entre o Peticionamento Eletrénico de Importacao (PEI) e
o0 sistema Visdo Integrada (Anexagdo), algumas etapas operacionais foram
alteradas. Assim, descreveremos a seguir 0 passo a passo de uso dos sistemas,
contemplando as principais etapas do processo de anexacdo, que devem ser

realizadas para geracdo de um Processo de Importacéo.

As etapas deveréo ser seguidas na ordem abaixo:

1. Registrar a LI (Licenca de Importacéo) no sistema Siscomex Importacao.

2. Criar dossié no Visao Integrada.

3. Anexar a Peticdo Priméria ao dossié, utilizando o cédigo de assunto
especifico para a importagéo.

4. Anexar ao dossié demais documentos necessarios, conforme legislacao
de importacao.

5. Vincular o dossié a uma Unica LlI.

6. Aguardar ao menos 30 minutos para o processamento das informacoes e
comunicacédo entre os sistemas Visdo Integrada e PEL.

7. Acessar a Caixa Postal (caixa de mensagens) do importador no sistema
de peticionamento da Anvisa.

8. Localizar e abrir a mensagem intitulada “Peticionamento de Importagcéo —
LI XX/XXXXXXX-X - Assunto: XXXXX”.

9. Abrir a mensagem e clicar no link “Concluir Peticionamento”.

10.Preencher o Formuléario Eletrénico de Peticdo e clicar no local indicado
para a geragédo da Guia de Recolhimento Unico (GRU).

11. Efetuar o pagamento da GRU e aguardar a compensacgao bancaria,
exceto quando se tratar de GRU isenta de taxa.

12. Quando realizada a compensacdo bancéria, uma mensagem sera

enviada a caixa postal do sistema de peticionamento da Anvisa com 0



comprovante de protocolizagdo, intitulada “Comprovante de
Protocolizacdo — LI XX/XXXXXXX-X - Assunto: XXXXX”.

“ATENCAO”

As peticOes secundarias, como é o caso das peticdes de Aditamento, liberacdo
de Termos de Guarda e Responsabilidade de mercadoria sob pendéncia
sanitaria, Desinterdicdo sanitaria de mercadoria sob pendéncia sanitaria, LI
Substitutiva, Cumprimento de Exigéncia, Recurso Administrativo, dentre outras,
devem ser igualmente protocolizadas no sistema de Peticionamento Eletrénico
da Anvisa — PEI, a fim de dar continuidade a analise do Processo de Importacéo.
Para tanto, os seguintes passos devem ser seguidos:

1. Anexar a Peticdo Secundaria ao dossié, utilizando o cédigo de assunto
especifico (item 8.3).

2. Acessar a Caixa Postal (caixa de mensagens) do importador no sistema
de peticionamento da Anvisa.

3. Localizar e abrir a mensagem intitulada "Peticionamento de Importacéo -
LI XX/XXXXXXX-X - Assunto: XXXXX".

4. Nos casos aplicaveis, preencher o Formulério Eletrénico de Peticdo e
clicar no local indicado para a geracéo da Guia de Recolhimento Unico
(GRU).

5. Efetuar o pagamento da GRU e aguardar a compensacao bancaria,
exceto quando se tratar de GRU isenta de taxa.

6. Quando realizada a compensacdo bancaria, uma mensagem sera
enviada a caixa postal do sistema de peticionamento da Anvisa com o
comprovante de protocolizagdo, intitulada "Comprovante de
Protocolizagdo - LI XX/XXXXXXX-X - Assunto: XXXXX". Para assuntos

com GRU isenta de taxa, o protocolo sera realizado automaticamente.

“ATENCAOQO?”

10



N&o se faz necessaria a anexacdo da GRU e de seu comprovante de pagamento

no Visao Integrada.
No entanto, para os casos de GRU complementar, informamos que é

obrigatéria sua anexacao no Viséo Integrada, juntamente com o seu respectivo

comprovante de pagamento.

“ATENCAO”

Para os casos de empresa contemplada em decisdo judicial a favor do

pagamento de GRU com valor reduzido:

Se, ao gerar a GRU, o sistema apresentar o valor integral (sem o desconto da
acdo judicial), o importador devera realizar 0 pagamento apenas do valor com o
desconto que lhe cabe (de acordo com a acao judicial a que pertence). Ou seja,
a GRU ndo sera paga em sua totalizada (valor integral). Nesse caso, o protocolo
eletrdnico néo sera realizado pelo sistema, visto que o sistema entendera que a

taxa foi paga de forma incompleta.

Por esse motivo, o importador devera se dirigir ao Posto da Anvisa para
realizar o protocolo manualmente, levando a referida GRU e o0 seu
comprovante de pagamento. O servidor da Anvisa ira realizar o protocolo da
GRU (daguela Peticao) no sistema DATAVISA.

11



6. Detalhamento das operagdes nos sistemas Viséo Integrada e DATAVISA

6.1. Criacdo do Dossié no sistema Visao Integrada

No sistema Visdo Integrada, o usuario devera criar o dossié, seguindo 0s passos

abaixo:

Importacdo > Anexacdo de Documentos - Anexar Documento - A Novo
Dossié = Preencher as informagdes da empresa - Criar.

O sistema criard o Dossié e apresentara a mensagem de confirmacéo, conforme

apresentado na tela a seguir:

Dossié criado com sucesso!

Numero: 20170001653821-8
Tipo: Dossié de Importacdo
Descrigio: DOSSIE TESTE

Atencdo: O usuario devera guardar o numero do dossié para posterior

peticionamento e anexac¢ao dos documentos.

Observacdo: Devera ser criado apenas um dossié para cada L.I.

6.2. Peticionamento no sistema Visao Integrada

6.2.1. O usuério devera selecionar a op¢do Anexacao de Documentos > Anexar
Documento - A Dossié Existente - Inserir no niumero do Dossié criado e seguir

0S passos abaixo:

| - Anexar Documentos

12



Tipo do dossié: Descricao do dossié:
Dossié de Importacdo  DOSSIE TESTE

Operagdes vinculadas:

Consultar/Vincular Operagdes ‘ Anexar Documentos

= Documentos Anexados: Exportar oY i

Nenhum Documento anexado

25+

Anexar Documentos

Il - Selecionar o Tipo de documento “Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagao

Sanitaria”

Observacéao: O primeiro Tipo de Documento a ser incluido no dossié deve ser

a Peticdo Primaria.
[l - Selecionar o Cédigo de Assunto da Peticdo Priméaria.

IV - Selecionar o (s) 6rgao (s) que pode (m) ter acesso ao (s) documento (s) do

Dossié:

* Tipo de documento:
Peti¢do para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria - -

Palavras-chave

* Codigo Assunto:
Selecione -

Documento restrito ao 6rgdo (sem acesso pelo usudrio externo)

Selecione os 6rgdos que podem ter acesso ao documento
Disponiveis

DECEX - DEPARTAMENTO DE OPERACOES DE COMERCIO EXTERIOR

RFB - RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SECEX - SECRETARIA DE COMERCIO EXTERIOR 7‘ -
ANCINE - AGENCIA NACIONAL DO CINEMA

Selecionados
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -

ANEEL - AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA

ANP - AGENCIA NACIONAL DO PETROLEQ

BB - BANCO DO BRASIL

CNEN - COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR -

“ATENCAOQO”

Esses passos também devem ser seguidos para as peticbes secundarias,

conforme descrito abaixo:

| - Anexar Documentos

13
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Il - Selecionar o Tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagcao
Sanitaria”

[l - Selecionar o CAdigo de Assunto da Peticdo Secundéria (item 8.3)..

IV - Selecionar o (s) 6rgao (s) que pode (m) ter acesso ao (s) documento (s) do
Dossié.

6.3. Anexacao de documentos no Dossié

Selecionar a opgéo “Adicionar” - Escolher o arquivo a ser anexado > Marcar

ciéncia da anexacéo - Selecionar “Assinar e Anexar”

ANCINE - AGENCIA NACIONAL DO CINEMA —
ANEEL - AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA n
ANP - AGENCIA NACIONAL DO PETROLEQ

BB - BANCO DO BRASIL

CNEN - COMISSAQ NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

o R

Documentos a serem assinados e anexados ao dossié (podem ser anexados até 40 documentos de uma Unica vez.):

— =
.

Menhum decumento anexado

- selecione arquivos com até 15MB nos formatos TXT, RTF, DOC, DOCx, ODT, CSV, XLS, XLSx, ODS, PDF, PPT, PPTx, ODP, XML, BMP, PNG e |PG
- documentos ilegiveis serdo desconsiderados, ao digitalizar documentos recomenda-se configurar a resolucdo do scanner para 300dpi.

‘ Estou ciente de que a partir da inclusdo dos 6rgdos os documentos estardo disponiveis para os mesmos.

‘ Assinar e Anexar Cancelar

Atencdao: O dossié deve sempre apresentar o Tipo de documento “Peti¢cao para
Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria” quando se tratar de peticdo primaria ou

secundéria, pois este € o comando que informa o sistema DATAVISA a

existéncia da peticdo para analise na Anvisa.
6.4. Vinculagado do dossié a L.l. no sistema Viséo Integrada
| - Selecionar a op¢éo “Consultar/Vincular Operagdes”

Il - Selecionar o Tipo da Operagéo: “LI”

[l - Inserir o NUmero da Operacao

14




IV - Selecionar a opc¢ao “Vincular”

Tipo do dossié: Descrigdo do dossié:
Dossié de Importagdo  DOSSIE TESTE

Operagdes vinculadas:

Consultar/vincular Operagdes _

B Documentos Anexados: Exportar < Y Filtrar

\ 5[]

==

*Tipo da operagdo: * Numero da operacdo:
‘ u a1 L -
99/99999999
-
& OperacBes vinculadas: Exportar -
e e e R |
Nio existem operagdes vinculadas ao dossié
| 0[]

“ATENCAO”

O Tipo de documento “Peti¢cdo para Fiscalizagéo e Liberagdo Sanitaria” com o
codigo de assunto correto devera estar sempre contido no dossié antes de

realizar a vinculacdo com a L.I.

Caso isso nao ocorra, ndo sera gerado o processo de importacdo na Anvisa,

sendo necessaria a criacdo de um novo dossié, anexacao da peticdo primaria,

anexacao da documentacao e uma nova vinculacao.

6.5. Acesso ao sistema de Peticionamento Eletrénico da Anvisa - PEI
Apés anexacdo da Peticdo Priméria e vinculacdo da LI ao dossié, o

importador devera acessar o sistema de peticionamento da Anvisa para dar

continuidade ao Processo de Importacéo. As peticbes secundarias também ser

peticionadas no sistema de Peticionamento Eletrénico da Anvisa — PEI, a fim de

15



dar continuidade a andlise do Processo de Importacdo. Para ambos o0s casos, 0

importador devera seguir as orientacdes descritas abaixo:

6.5.1. Acessar o sistema de peticionamento da Anvisa:

_:. I— Agéncia Nacional
=~ de Vigilincia Sanitiria
wwwanvisa gov br

26/04/2016 10:36:07

ATENCAQ

Compatibilidade de Navegador

Informamos que o Sistema de Peticionamento somente pode ser acessado utlizando o navegador Internet Explorer 5.0 au
superior.

Contudo, case esteja utiizande a versdo 10, deverd configurar as opges de compatibiidade conforme as orientagBes
fornecidas pelo fabricante, no enderego:

Identificacs

E-mail (do Gestor de Seguranca ou Responsdvel Legal)

Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)

CONECTAR

6.5.2. Abrir caixa postal do importador:

54 Ministério da Saide

L Agéncia Nacional
F de Vigilineia Sanitiria
W\WI.EH\‘ISE.QUV.b[

]
_‘.
=

S

Faltam 14 minutos & 52 segundos pars expirar 3 sessic

BAYER S.A.
18.459.628/0001-15

Opgoes

Peticdo Eletrénica e pagamento de taxa
Peticdo manual e pagamento de taxa
Protocolo On-Line
Impressdo de 22 via de documentos (peticdo e guia
Continuacdo da peticdo eletrdnica para fluxos ndo concluidos
Retificacdo de Peticio
Emissdo de GRU complementar em cumprimento de exigéncia vinculada a Guia anterior
Emissdo de GRU complementar por atualizacdo de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015
Cumprimento de Exigéncia com retificacéo do formulario
Consulta Transacées Realizadas
Consulta Transacées Pendentes
ulta de processos de cosméticos com transacies pendentes
Postal
Emissdo de Certificados (Medicamentos)
Emitir certificado (GGALL/GGTPS)
Habilitacdo de Empresas
Registro de Medicamentos
Submeter Arguivo de Decisdo Judicial
Cumprimento de Exigéncia - Medicamentos
Cadastro de Estudos de Residuos
Emitir Certificado de Boas Praticas

+ Nova identificacio
* Sair

16



6.5.3. Abrir mensagem intitulada: Peticionamento de Importagdo — L1
XXIXXXXXXX-X, Assunto: XXXXX:

_i.l_ Agéncia Nacional
T de Vigilincia Sanitiria
MW!.GIWISEI.QU\‘DI

A

Dados da Empresa Pesquisa
Razdo Social: Situagdo dz Mensagam:
EMPRESA FICTICIA TODAS v
CNPI: Periodo (Data da Envie da Mensagem):
11.111.111/1111-11 de a

12345678910111213
| o | ASSUNTO oA | wom
B

GGPAF Paticionamenta de Importacdo - LI 1600000040, Assunte 9460 26/01/2016 10:30:01

26/01/2016 10:30:00

B GGPAF Psticionamento de Importacdo - LI 1600000040, Assunte 5468

6.5.4. Clicar no link “Concluir Peticionamento”:

8% Ministério da Sadde

—!. l— Agéncia Nacional
T de Vigildncia Sanitiria

W anvesa .gU\'.bl

DE: GGPAF

ASSUNTO: Peticionamento de Importagao — LI 17000023596,
Assunto 90028

Peticionamento Eletrénico de Importacio

LI: 17000023596
Dassié: 20170001996
Documento: 1718
Azsunto: 90028
Transacio: 147880962017

q Concluir Peticionamento |

Atencdo: Nao deve ser utilizado para peticionamento manual!

O simples recebimentos desta mensagem ndo conclui o peticionamento na Anvisa.

. Peticdes isentas serdo protocolizadas imediatamente apds a conclusdo do peticionamento.

. Peticdes ndo isentas serdc protocolizadas somente apds o pagamente e a conciliacdo bancaria da GRU.
. O comprovante de protocolizagdo da petic3o sera enviado pelo sistema para a caixa postal.

. A segunda via da GRU emitida para essa peticdo pode ser obtida clicando no botdo acima novamente.

. Apds o vencimento da GRU emitida para essa petigdo, clique no botdc acima para gerar uma nova transacdo. Outra
mensagem como esta sera enviada para sua caixa postal.

&. Essa funcionalidade ndo deve ser utilizada para o peticionamento manual.

[T SN

Observacdo: O simples recebimento da mensagem ndo conclui o
peticionamento na Anvisa. O usuario deve clicar no link “Concluir
Peticionamento”.
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6.6. Preenchimento do Formulério Eletrénico de Peti¢céo

O Formulario Eletrénico de Peticdo substituiu o antigo documento

intitulado “Peticao para Fiscalizagao e Liberacdo Sanitaria”.

Ao realizar uma Peticdo Primaria ou Secundaria, o importador recebera

em sua caixa postal o link para concluir o peticionamento e gerar a GRU.

Antes da geracdo da GRU, serd aberto um Formulario Eletrdnico, onde
deverédo ser preenchidas informacdes acerca da importacdo, do produto e das

empresas relacionadas ao processo.

Alguns coédigos de assunto para Peticdo Secundéaria também abriréo

Formulario Eletronico, para complementacao ou correcédo de informacdes.

6.6.1 Informacgdes sobre a Importacéo:

Ao abrir o link “Concluir Peticionamento”, disponivel na mensagem
enviada a caixa postal, o importador devera selecionar uma das opcdes
disponiveis para os campos: “Classe do Produto” e “Finalidade da Importacéo”,

que sao de preenchimento obrigatério.

Classe do Produto * -Selecione-

Finalidade da Importacdo *

Seguem abaixo as classes de produtos existentes no Formulario
Eletrénico:

ALIMENTOS

CELULAS/TECIDOS/ORGAOQOS

COSMETICOS

INSUMO FARMACEUTICO ATIVO

MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

MEDICAMENTOS (exceto Biolégico e Controle Especial)
OUTROS

PADRAO DE REFERENCIA

PERFUMES

[ ] L] [ ] L] L] [ ] L] (] L[]
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« PRODUTO CONTENDO SUBSTANCIA SUJEITA A CONTROLE
ESPECIAL

PRODUTO NAO SUJEITO A INTERVENCAO SANITARIA
PRODUTO PARA SAUDE

PRODUTOS BIOLOGICOS

PRODUTOS DE HIGIENE

PRODUTOS DIVERSOS

RADIOFARMACOS

SANEANTES

HOSPITAIS OU ESTABELECIMENTO DE SAUDE

Seguem abaixo as Finalidades de Importacdo existentes no
Formulario Eletronico:

ACESSO EXPANDIDO

COMERCIAL/INDUSTRIAL

DIAGNOSTICO LABORATORIAL CLINICO

DOACAO

ENSINO

FEIRAS E EVENTOS

HOSPITAL OU ESTABELECIMENTO DE ASSISTENCIA A SAUDE
PESQUISA CIENTIFICA

PESQUISA CLINICA

PESQUISA DE MERCADO

PROGRAMAS DE SAUDE PUBLICA
REPOSICAO/ABASTECIMENTO DE EMBARCACOES E
AERONAVES

RETORNO (CONSERTO)

RETORNO (RECHACO)

TESTES

USO COMPASSIVO

6.6.2 Informacgdes sobre os Produtos:

A descricao dos produtos registrados na LI ja estara presente no Formulario
Eletronico. Ressaltamos que a descricdo do produto na LI deve corresponder a
unidade comercial do produto, conforme estejam sendo importados.
Agrupamentos de varios modelos/apresenta¢gfes que estejam em embalagens
secundarias diferentes, por exemplo, deverdo ser descritas como itens em
separado.

Neste quadro, serd necessario apenas que o importador complemente a

informacdo com alguns dados especificos do produto. Para isso, o importador
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devera clicar sobre o botdo editar = © , localizado ao final de cada linha de

produto, conforme ilustra a seta vermelha abaixo.

Produtos

[l

Subclasse do Produto Descrigdo do Produto Humero do Registro Lote/n® série Data de Fabricagdo

Prazo de Validade
Produto teste 01 i

Produto teste 02 I ‘ s
Produto teste 03

i P
<

Ser4q aberta uma nova caixa para preenchimento das informacdes
faltantes, conforme mostra a figura abaixo:

Produto

Subclasse do Produto *
-Selecione- -

Descrigdo do Produto
Produto teste 01

Numero do Registro Lote/n® série

Unidade de Data Fabricacdo | Data de Fabricacéo

-Selecione- |~

Unidade de Prazo Validade Prazo de Validade

-Selecione- |~

Cancelar Salvar
Os campos marcados com * sdo de preenchimento obrigatorio.
Observacao: Algumas classes de produto exigirdo a escolha de uma subclasse

especifica. O importador devera, entdo, selecionar a subclasse referente ao

produto que estd sendo importado e, em seguida, selecionar as demais
informacgoes.
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Observacao 1: para produto com prazo de validade indeterminado ou quando o

prazo de validade e data de fabricacdo ndo sdo aplicaveis, o campo deve

permanecer em branco.

Observacao 2: Nas situacbes em que 0 campo possua preenchimento

obrigatorio e as informacdes de prazo de validade e data de fabricacéo ndo forem

aplicaveis, a data de fabricacdo deve ser preenchida com 01/2000 e o prazo de

validade deve ser preenchido com 2100.

Seguem, abaixo, as subclasses de produtos existentes no Formulario

Eletronico para cada classe de produto:

1 - ALIMENTOS

Acucares E Produtos Para Adocar

Aditivos Alimentares

Adocgantes Dietéticos

Agua Mineral Natural E Agua Natural

Aguas Adicionadas De Sais

Alimentos Com Alegac¢des De Propriedade Funcional E Ou De Saude
Alimentos E Bebidas Com Informacao Nutricional Complementar
Alimentos Infantis

Alimentos Para Atletas

Alimentos Para Controle De Peso

Alimentos Para Dietas Com Ingestao Controlada De Acucares
Alimentos Para Dietas Com Restricdo De Nutrientes
Alimentos Para Gestantes E Nutrizes

Alimentos Para ldosos

Alimentos Para Nutricao Enteral

Balas, Bombons E Gomas De Mascar

Café, Cevada, Cha, Erva-Mate E Produtos Soluveis
Chocolate E Produtos De Cacau

Coadjuvantes De Tecnologia

Embalagens

Embalagens Novas Tecnologias (Recicladas)
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Enzimas E Preparacdes Enzimaticas

Especiarias, Temperos E Molhos

Gelados Comestiveis E Preparados Para Gelados Comestiveis
Gelo

Misturas Para O Preparo De Alimentos E Alimentos Prontos Para O
Consumo

Novos Alimentos E Novos Ingredientes

Oleos Vegetais, Gorduras Vegetais E Creme Vegetal

Produtos De Cereais, Amidos, Farinhas E Farelos

Produtos De Vegetais (Exceto Palmito), Produtos De Frutas E
Cogumelos Comestiveis

Produtos Proteicos De Origem Vegetal

Sal

Sal Hipossadico / Sucedaneos Do Sal

Substancias Bioativas E Probiéticos Isolados Com Alegacao De
Propriedades Funcional E Ou De Saude

Suplemento Vitaminico E Ou Mineral

Vegetais Em Conserva (Palmito)

3 - CELULAS/TECIDOS/ORGAOS
N&o possui subclasse

4 - COSMETICOS

Agua De Colbnia, Agua Perfumada, Perfume E Extrato Aromatico.
Agua Oxigenada 10 A 40 Volumes (Incluidas As Cremosas Exceto Os
Produtos De Uso Medicinal).

Amolecedor De Cuticula (Nao Caustico).

Antitranspirante Axilar.

Antitranspirante Pédico.

Aromatizante Bucal.

Ativador/ Acelerador De Bronzeado.

Base Facial/Corporal (Sem Finalidade Fotoprotetora).

Batom Labial E Brilho Labial Infantil.

Batom Labial E Brilho Labial (Sem Finalidade Fotoprotetora).
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Bloqueador Solar/Anti-Solar.

Blush/ Rouge Infantil.

Blush/Rouge (Sem Finalidade Fotoprotetora).

Bronzeador.

Bronzeador Simulatério.

Clareador Da Pele.

Clareador Para As Unhas Quimico.

Clareador Para Cabelos E Pélos Do Corpo.

Coldnia Infantil.

Condicionador Anticaspa/Antiqueda.

Condicionador Infantil.

Condicionador/Creme Rinse/Enxaguatério Capilar (Exceto Os Com Acéo
Antiqueda, Anticaspa E/Ou Outros Beneficios Especificos Que
Justifiquem Comprovacéo Prévia).

Corretivo Facial (Sem Finalidade Fotoprotetora).

Creme, Locéo E Gel Para O Rosto (Sem Ac¢ao Fotoprotetora Da Pele E
Com Finalidade Exclusiva De Hidratacao).

Creme, Locdo, Gel E Oleo Esfoliante ("Peeling”) Mecanico, Corporal
E/Ou Facial.

Creme, Loc&o, Gel E Oleo Para As M&os (Sem Acéo Fotoprotetora, Sem
Indicagédo De Agéo Protetora Individual Para O Trabalho, Como
Equipamento De Protecéo Individual - Epi - E Com Finalidade Exclusiva
De Hidratacdo E/Ou Refrescancia).

Creme, Loc&o, Gel E Oleo Para Limpeza Facial (Exceto Para Pele
Acnéica).

Creme, Loc&o, Gel E Oleo Para O Corpo (Exceto Os Com Finalidade
Especifica De Acdo Antiestrias, Ou Anticelulite, Sem Acao Fotoprotetora
Da Pele E Com Finalidade Exclusiva De Hidratacdo E/Ou Refrescancia).
Creme, Loc&o, Gel E Oleo Para Os Pés (Com Finalidade Exclusiva De
Hidratacdo E/Ou Refrescancia).

Creme, Locdo, Gel E Oleos Para As Pernas (Com Finalidade Exclusiva
De Hidratacdo E/Ou Refrescéancia).

Delineador Para Labios, Olhos E Sobrancelhas.

Demagquilante.
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Dentifricio Anticarie.

Dentifricio Antiplaca.

Dentifricio Antitartaro.

Dentifricio Clareador/ Clareador Dental Quimico.

Dentifricio (Exceto Os Com Fluor, Os Com Acédo Antiplaca, Anticarie,
Antitartaro, Com Indicacéo Para Dentes Sensiveis E Os Clareadores
Quimicos).

Dentifricio Infantil.

Dentrifricio Para Dentes Sensiveis.

Depilatério Mecanico/Epilatério.

Depilatério Quimico.

Descolorante Capilar.

Desodorante Antitranspirante Axilar.

Desodorante Antitranspirante Pédico.

Desodorante Axilar (Exceto Os Com Acado Antitranspirante).
Desodorante Colonia.

Desodorante Corporal (Exceto Desodorante Intimo).
Desodorante De Uso intimo.

Desodorante Pédico (Exceto Os Com Acao Antitranspirante).
Enxaguatorio Bucal Antiplaca.

Enxaguatorio Bucal Anti-Séptico.

Enxaguatério Bucal Aromatizante (Exceto Os Com Fluor, Acao Anti-
Séptica E Antiplaca).

Enxaguat6rio Bucal Infantil.

Enxaguatorio Capilar Anticaspa/Antiqueda.

Enxaguatério Capilar Colorante / Tonalizante.

Enxaguatério Capilar Infantil.

Esfoliante "Peeling" Quimico.

Esmalte Para Unhas Infantil.

Esmalte, Verniz, Brilho Para Unhas.

Fitas Para Remocdo Mecénica De Impureza Da Pele.
Fixador De Cabelo Infantil.

Fortalecedor De Unhas.

Kajal.
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Lapis Para L4bios, Olhos E Sobrancelhas.

Lenco Umedecido (Exceto Os Com Acéo Anti-Séptica E/Ou Outros
Beneficios Especificos Que Justifiquem A Comprovacao Prévia).
Lencos Umedecidos Para Higiene Infantil.

Locdo Tonica Facial (Exceto Para Pele Acneica).

Maquiagem Com Fotoprotetor.

Méscara Corporal (Com Finalidade Exclusiva De Limpeza E/Ou
Hidratacéo).

Mascara Facial (Exceto Para Pele Acneica, Peeling Quimico E/Ou

Outros Beneficios Especificos Que Justifiguem A Comprovacao Prévia).

Mascara Para Cilios.

Modelador/Fixador Para Sombrancelhas.

Neutralizante Para Permanente E Alisante.

P06 Facial (Sem Finalidade Fotoprotetora).

Produto De Limpeza/ Higienizacdo Infantil.

Produto Para Alisar E/ Ou Tingir Os Cabelos.

Produto Para Area Dos Olhos (Exceto Os De Maquiagem E/Ou Ag&o
Hidratante E/Ou Demaquilante).

Produto Para Evitar Roer Unhas.

Produto Para Ondular Os Cabelos.

Produto Para Pele Acneica.

Produto Para Rugas.

Produto Protetor Da Pele Infantil.

Produtos Para Banho/Imerséo: Sais, Oleos, Capsulas Gelatinosas E
Banho De Espuma.

Produtos Para Barbear (Exceto Os Com Acao Anti-Séptica).
Produtos Para Fixar, Modelar E/Ou Embelezar Os Cabelos: Fixadores,
Laqués, Reparadores De Pontas, Oleo Capilar, Brilhantinas, Mousses,
Cremes E Géis Para Modelar E Assentar Os Cabelos, Restaurador
Capilar, Mascara Capilar E Umidificador Capilar.

Produtos Para Pré-Barbear (Exceto Os Com Acéo Antiséptica).
Produtos Pds-Barbear (Exceto Os Com Acgdo Anti-Séptica).

Protetor Labial Com Fotoprotetor.

Protetor Labial Sem Fotoprotetor.
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« Protetor Solar.

e Protetor Solar Infantil.

« Removedor De Cuticula.

« Removedor De Esmalte.

« Removedor De Mancha De Nicotina Quimico.

o Repelente De Insetos.

o Sabonete Abrasivo/Esfoliante Mecanico (Exceto Os Com Acao Anti-
Séptica Ou Esfoliante Quimico).

o Sabonete Anti-Séptico.

« Sabonete De Uso Intimo.

o Sabonete Desodorante (Exceto Os Com Acéo Anti-Séptica).

e Sabonete Facial E/Ou Corporal (Exceto Os Com Ac¢ao Antiséptica Ou
Esfoliante Quimico).

e Sabonete Infantil.

e Secante De Esmalte.

o Sombra Para As Palpebras.

o Talco/Amido Infantil.

o Talco/Pé Anti-Séptico.

e Talco/P6 (Exceto Os Com Acado Anti-Séptica).

o Tintura Capilar Temporaria/Progressiva/Permanente.

e Tonico/Logéao Capilar.

o Xampu Anticaspa/Antiqueda.

e Xampu Colorante.

« Xampu Condicionador Anticaspa/Antiqueda.

e Xampu Condicionador (Exceto Os Com Acao Antiqueda, Anticaspa E/Ou
Outros Beneficios Especificos Que Justifiguem Comprovacao Prévia).

e Xampu Condicionador Infantil.

e Xampu (Exceto Os Com Ac¢ao Antiqueda, Anticaspa E/Ou Outros
Beneficios Especificos Que Justifiguem A Comprovagéo Prévia).

e Xampu Infantil.

5 - INSUMO FARMACEUTICO ATIVO

N&o possui subclasse
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6 - MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

N&o possui subclasse

7 - MEDICAMENTOS (exceto Bioldgico e Controle Especial)
N&o possui subclasse

8 - OUTROS

N&o possui subclasse

9 - PADRAO DE REFERENCIA

N&o possui subclasse

10 - PERFUMES

N&o possui subclasse

11 - PRODUTO CONTENDO SUBSTANCIA SUJEITA A CONTROLE
ESPECIAL

o Entorpecente — Al; A2

o ListasCl1, C2,C3,C5

e Precursor - D1

e Proscrito - F

o Psicotrépico — A3; B1; B2

12 - PRODUTO NAO SUJEITO A INTERVENCAO SANITARIA
N&o possui subclasse

13 - PRODUTO PARA SAUDE
e Aparelho Auditivo
o Diagnostico In Vitro / Equipamento
« Diagnostico In Vitro / Kit
« Equipamento
o Material Médico-Hospitalar

o Parte E Peca De Equipamento



14 - PRODUTOS BIOLOGICOS
e Anticorpos Monoclonais
e Hemoderivado
e Medicamentos Contendo Microorganismos
e Probioticos
e Produtos Derivados De Fluidos Ou Tecidos De Origem Animal E
Alérgenos
e Produtos Obtidos Por Processos Biotecnolégicos
« Soro/Vacina

15 - PRODUTOS DE HIGIENE
N&o possui subclasse

16 - PRODUTOS DIVERSOS

N&o possui subclasse

17 - RADIOFARMACOS

N&o possui subclasse

18 - SANEANTES
o Abrilhantador De Folhas
« Agua Sanitaria
o Algicida
e Alvejante
e Alvejante Clorado
o Amaciante De Tecidos E Roupas
e Cera
o Desengraxante
« Desincrustante Acido
o Desincrustante Alcalino
o Desinfetante
« Desinfetante De Agua Para Consumo Humano
o Desinfetante De Alto Nivel

o Desinfetante De Nivel Intermediario



Desinfetante Hospitalar Para Artigos Semicriticos

Desinfetante Hospitalar Para Superficies Fixas E Artigos Nao Criticos

Desinfetante Para Hortifruticolas
Desinfetante Para Industria Alimenticia E Afins
Desinfetante Para Lactarios

Desinfetante Para Piscinas

Desinfetante Para Roupas Hospitalares
Desinfetante Para Tecidos E Roupas
Desinfetante Para Uso Especifico
Desinfetante Para Uso Geral

Desodorizante

Desodorizante Ambiental

Desodorizante Para Aparelhos Sanitarios
Desodorizante Para Uso Especifico
Desumidificador De Ambientes

Detergente Antiferruginoso

Detergente Automotivo

Detergente Desengordurante

Detergente Enzimatico

Detergente Limpa Moveis

Detergente Limpa Pisos

Detergente Limpa Plasticos

Detergente Limpa Pneus

Detergente Limpa Vidros

Detergente Para Lavar Loucas

Detergente Para Lavar Roupas

Detergente Para Pré Lavagens

Detergente Para Uso Especifico

Detergente Para Uso Geral

Detergente Polidor Para Superficies Metalicas
Detergente Profissional Desincrustante Acido
Detergente Profissional Solvente Etileno Clorado
Detergente Sanitario

Engomador
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Esterilizante

Facilitador Para Passar Roupas
Finalizador

Fungicida

Fungicida Para Piscinas
Impermeabilizante

Inseticida De Venda Livre
Inseticida Para Empresas Especializadas
Jardinagem Amadora

Lava Loucas

Lava Roupas

Limpa Aluminio

Limpa Borrachas

Limpa Calcado

Limpa Carpetes E Tapetes

Limpa Couros

Limpa Moveis

Limpa Pisos

Limpa Plasticos

Limpa Pneus

Limpa Vidros

Limpador Antiferruginoso
Limpador De Ar Condicionado
Limpador De Piscinas

Limpador De Uso Geral

Limpador Desengordurante
Moluscicida

Neutralizador De Odores
Neutralizador De Odores Com Ac¢ao Antimicrobiana
Neutralizador De Residuo Acido
Neutralizador De Residuo Alcalino
Odorizante

Odorizante Com Acao Antimicrobiana
Polidor



« Polidor De Sapatos

e Produto Biologico

« Produtos Biologicos

« Raticida

« Raticida De Venda Livre

« Raticida Para Empresas Especializadas
« Removedor

e Repelente

o Sabao

o Sanitizante Para Industria Alimenticia
e Sanitizante Para Roupas Hospitalares
e Sanitizante Para Tecidos E Roupas

e Sanitizante Para Uso Especifico

e Sanitizante Para Uso Geral

e Saponaceo

e Secante Abrilhantador

o Selador

o Tira Manchas

6.6.3 Mdltiplos numeros de LOTE/DATA DE VALIDADE/PRAZO DE VALIDADE:

Deve-se incluir a informacdo de todos os niameros de lotes no campo
“Descricao do Produto” da LI, ao registra-la no Siscomex. Uma vez que este
campo da LI migrar4 automaticamente para o Formulario Eletrénico, todos os

nameros de lotes existentes estarao contemplados no referido Formulario.

Assim, quando houver mais de um lote/data de validade/prazo de validade

a serem inseridos no Formulario Eletronico, neste momento, faz-se necessario

apenas a informacédo de um dos itens nos campos “Lote/N° de série”, “Data de

validade” e “Prazo de validade”.

Esta orientagédo ndo se aplica quando houver apenas um lote, ou seja,
nao é necessario preencher o campo “Descrigdo do Produto” da LI com a

informacao do numero de lote.
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“ATENCAO”

Algumas versdes de navegadores necessitam DESATIVAR o Modo

Compatibilidade (2) para que todos os campos do Formulario Eletrénico

estejam devidamente habilitados.

O importador, ao perceber que alguns campos nédo estdo habilitados para

insercdo de caractere, devera alterar nas configuracbes da pagina de seu

navegador o Modo Compatibilidade ( = ).

6.6.4 Informacgcdes Complementares:

O importador devera preencher, ainda, alguns campos com informacdes

complementares a importacdo, conforme mostra tela abaixo:

Informacdes Complementares
Situacdo do(s) produto(s) *
-Selecione- | ¥
Condi¢bes Especiais

-Selecione-

CNPJ do Armazenador *

Documentagéo da importacéo completa?

CNPJ do adquirente/fencomendante

Cancelar

Condi¢éo de Armazenagem *

-Selecicne-

-

Regime Aduaneiro

Admisséo temporaria
Deferimento Antecipado
Depdsito Especial Aduaneiro — DEA  ~

® Sim (_/N&o

N°® do conhecimento de Carga ~

Se houver n® filhote informar este

Estado do Produto *

- -Selecione- |~

CNPJ do Transportador

Cadigo do Recinto Alfandegado

Importagdo Terceirizada? Sim (_/N&o

MNdamero de Itens na LI

3

Salvar Concluir/Gerar GRU

Observacdao: Alguns campos sédo de preenchimento obrigatorio para qualquer

importacdo, enquanto outros campos tornam-se de preenchimento obrigatério a

depender da classe/subclasse do produto e da finalidade da importacao

selecionada.
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- Os campos “Situagéo do(s) produto(s)”, “Condicdo de Armazenagem”, “Estado
do Produto”, “CNPJ do Armazenador’, “Importacdo Terceirizada” e “N° do

conhecimento de carga” sempre serdo de preenchimento obrigatorio.

- O campo “Situacédo do(s) produto(s) contempla as seguintes situagdes: “Novo”;

“Reprocessado” e “Usado”.

- O campo “Condicdo de Armazenagem” contempla as seguintes situagdes:
‘“CONSERVAR ABAIXO DE -20°C”; “CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE
0 E -20°C (FREEZER)”; “CONSERVAR ABAIXO DE -70° C”; "CONSERVAR EM
TEMPERATURA INFERIOR A 30° C”; “CONSERVAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE INFERIOR A 25° C”; “CONSERVAR ENTRE 0 E 8° C7
“CONSERVAR ENTRE 15 E 30° C”; “CONSERVAR ENTRE 2 E 8° C7
“CONSERVAR ENTRE 9 E 15° C”; “NAO APRESENTA CUIDADOS ESPECIAIS
DE CONSERVACAQ”.

- O Campo “Estado do Produto” contempla as seguintes situag¢des: “Produto
Acabado”; “Produto em estagio de semi-elaborado”; “Produto a granel” e

“Matéria-prima”.

- No campo “CNPJ do Armazenador’ deve ser inserido o CNPJ do

estabelecimento onde a carga sera armazenada antes do seu desembaraco.

- Devera ser selecionada a opg¢ao SIM para o campo “Importacao Terceirizada”,

guando o importador ndo for o detentor da regularizacao do produto importado.

- O campo “N° do conhecimento de carga” devera ser preenchido sempre com o
namero filhote. Em se tratando de importacdes por “Modal rodoviario”, ja
sinalizados no campo “Condigcbes especiais”, o campo “N° do conhecimento de
carga” devera ser preenchido com a siga “ND”, significando que ainda néo esta
disponivel. No caso de importacdes que necessitem de autorizacao prévia para
embarque, o campo “N° do conhecimento de carga” também devera ser

preenchido com a siga “ND” para n&o disponivel.
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- O campo “CNPJ do Transportador” sera obrigatério sempre que a URF de
Despacho da LI for diferente da URF de Entrada.

- O campo “CNPJ do adquirente/encomendante” sera obrigatério sempre que o
campo “Importacao Terceirizada” for marcado com a opg¢ao “SIM”. Nesta
situacdao, devera ser indicado o CNPJ do detentor da regularizacdo, mesmo que

a importacao ndo seja por encomenda ou conta e ordem.

- O campo “Condi¢cdes Especiais” apenas devera ser selecionado caso a
importacdo se enquadre em alguma das opcdes descritas pelo referido
campo. Sao elas: “Curta validade (até 60 dias)”; “Ministério da Saude
(importacdo direta)”; Entidade Vinculada ao SUS (importacao direta); Parceria
para o Desenvolvimento Produtivo (PDP); Armazenagem menor que -20° C;
Medicamentos biol6gicos e amostras bioldgicas; Modal rodoviario; Pesquisa
clinica, uso compassivo e acesso expandido; Paciente especifico com indicacéo
médica de condicdo de saude; Radiofarmaco pronto para uso; Risco de
desabastecimento no mercado; Feiras e eventos; Festas religiosas; Carga de
grande volume que compromete a operacdo do recinto alfandegado; Fontes

Radioativas.

ATENCAO:

A justificativa de priorizacdo devera ser, obrigatoriamente, embasada em um
dos critérios acima. Importante destacar que se o critério de priorizacdo nao for
confirmado no exercicio da fiscalizacdo (analise documental e/ou inspecéo
fisica), a peticdo sera indeferida, conforme dispde o item 1.3, Capitulo I, da
RDC n° 81/2008, atualizada pela RDC n° 208/2018:

“1.3. As informacbes integrantes do peticionamento, eletrbnico ou
manual, de que trata o subitem anterior relativas a importacdo de bens e

produtos, na forma deste Regulamento, deverdo corresponder
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fidedignamente as constatadas quando da sua inspec¢éo e fiscalizagéo

sanitaria.”

- O campo “Regime Aduaneiro” s deve ser selecionado caso a importacao
se enquadre em alguma das opcOes descritas pelo referido campo. Séo
elas: “Admissao Temporaria”; “Deferimento Antecipado”; “Depodsito Especial

Aduaneiro”; “Transito Aduaneiro”. Este campo permite a selecdo de mais de um

item, caso necessario.
- No campo “Cddigo do Recinto Alfandegado”, o importador devera inserir o
coédigo correspondente ao recinto alfandegado onde a carga sera

armazenada antes do seu desembaraco.

- O campo “Numero de itens na LI” sera preenchido automaticamente pelo

sistema, ou seja, ndo € um campo editavel pelo importador.

“ATENCAO”

O Formulario Eletronico podera ser salvo a qualquer tempo para preenchimento

em momento posterior, clicando no botdo “Salvar” no canto inferior da tela.

6.6.5 Preenchimento de Formulario Eletrénico para Peticbes Secundarias:

Somente alguns cédigos de assunto de Peticdo Secundéria abrirdo o
Formulério Eletrbnico de Peticdo para complementacdo ou correcdo de

informacgdes. Sao eles: Aditamento, LI Substitutiva e Cumprimento de Exigéncia.
Apés anexacdo da Peticdo Priméria e vinculacdo da LI ao dossié, o

importador devera acessar o sistema de peticionamento da Anvisa para dar

continuidade ao Processo de Importacao
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“ATENCAO”

Além de anexar os documentos referentes as peticdes secundarias no
Sistema Visdo Integrada / Modulo Anexacdo Eletrénica de Documentos, as
peticbes secundarias também devem ser protocolizadas no sistema de
Peticionamento Eletrénico da Anvisa — PEI, seguindo o mesmo procedimento
realizado para as peticbes primarias, a fim de dar continuidade a andlise do

Processo de Importagao.

| — PeticOes de Aditamento: somente a primeira peticdo de aditamento realizada

permitirq a abertura do Formulario Eletrdnico.

Desse modo, o importador somente devera peticionar Aditamento com
intencdo de complementar informacdes em seu processo, quando possuir todas

as informacdes necessérias.

Além disso, apenas o0s campos abaixo poderdo ser editados pelo
importador:
- “Lote/N° Série”;
- “Unidade de Data de Fabricagao”;
- “Data de Fabricagao”;
- “Unidade de Prazo de Validade”;
- “Prazo de Validade”;
- “Condic&o de Armazenagem”;
- “Condicoes Especiais”;
- “CNPJ do Armazenador”;
- “CNPJ do Transportador”;
- “Regime Aduaneiro”;
- “Codigo do Recinto Alfandegado”;
- “N° do Conhecimento de Carga”

Il — Petices para LI Substitutiva: sempre que houver peticdo secundaria para
informar LI Substitutiva, serd aberto o Formulario Eletrénico de Peticdo, onde

poderédo ser editados 0s seguintes campos:

36



- “Lote/N° Série”;

- “Unidade de Data de Fabricagao”;
- “Data de Fabricagao”;

- “Unidade de Prazo de Validade”;
- “Prazo de Validade”;

- “Condicao de Armazenagem”;

- “Condicbes Especiais”;

- “CNPJ do Armazenador”;

- “Regime Aduaneiro”;

- “Codigo do Recinto Alfandegado”

Il — Peticbes para Cumprimento de Exigéncia: sempre que houver peticao
secundéria para informar cumprimento de exigéncia, serd aberto o Formulario
Eletronico de Peticdo, onde poderao ser editados os seguintes campos:

- “Lote/N° Série”;

- “Unidade de Data de Fabricagao”;

- “Data de Fabricagao’;

- “Unidade de Prazo de Validade”;

- “Prazo de Validade”;

- “Condic&o de Armazenagem”;

- “Condicoes Especiais”;

- “CNPJ do Transportador”;

- “Regime Aduaneiro”;

- “Codigo do Recinto Alfandegado”

6.7 Geracdo da GRU
Ao concluir todo o preenchimento do Formulario Eletrénico, o importador

devera clicar no botao “Concluir/Gerar GRU”.

6.8. Pagamento da GRU
Apés a geragdo da GRU, o importador devera realizar o pagamento e
aguardar a compensagéao bancéria, exceto quando se tratar de GRU isenta de

taxa.
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Observacao: Caso nao se deseje prosseguir com o Peticionamento Eletronico,
o pagamento da GRU néo devera ser realizado.

Caso o prazo para pagamento da GRU se expire, o importador devera
acessar novamente a mensagem intitulada “Peticionamento de Importagdo — LI
XXIXXXXXXX-X, Assunto XXXXX”, encaminhada a caixa postal no momento do
peticionamento; clicar no link “Concluir Peticionamento” e, em seguida, clicar em
“‘Gerar GRU”. Sera emitida uma nova GRU com validade de 30 dias para

pagamento.

6.9. Protocolizacdo do Processo de Importacao
Apds a compensacao bancaria, o sistema ir4 protocolar a peticdo e uma
mensagem sera enviada a caixa postal do importador, intitulada “Comprovante
de Protocolizagdo — LI XX/XXXXXXX-X, Assunto XXXXX”, conforme destacado

na tela a seguir:

784 Ministério da Saide

_!.|_ Agéncia Nacional Caixa Postal / 1 \ y
I de Vigilincia Sanitiria \ %

wiwweanvisa.gov.br ‘
ki Saveas.. Ctrl+5
Dados da Empresa Pesquisa
Razdo Situacdo da Mensagem:
BAY |ToDAs v |
CNP]: Periodo (Data de Envie da Mensagem):
18.4 del |5|

ATENCAO! Vocé devers ler todas as mensagens antes de retornar para o fluxo do Peticionamento Eletrdnico.

12345678 91011121314151617181920
21222324252627 2829303132

| GGPAF ;rovante de Protocolizacdo - LI 17098544444, Assunto 9464
B GGEPAF Pefticionamento de Importacdo — LI 17098544444, Acssunto 9464

GGPAF Comprovante de Protocolizacdo - LI 17098542233, Assunto 9855

GGPAF Comprovante de Protocolizacdo - LI 17098542232, Assunto 9855

38



7. Tipos de erros e Tratamento

A utilizacao do sistema requer a seguinte sequéncia de acoes:

1 - Criacdo do Dossié

2 - Anexacao de peticdo priméria, utilizando codigo de assunto primario

3 - Vinculacao do dossié a LI

4 - Protocolizacdo da peticao primaria

5 - Anexacéo de peticdo secundaria, se necessario, utilizando cédigo de assunto

secundario.

7.1 Vinculacdo Antecipada

- Quando ocorre?
Ocorre quando o importador vincula uma LI ao dossié antes de peticionar com 0

codigo de assunto primario.

- O que ocorre?

N&o h& peticionamento.

- Qual o Tratamento?

Tal falha sera considerada irrecuperavel.

O importador devera criar um novo dossié e seguir 0 passo a passo de uso do
sistema realizando a sequéncia correta. Devera incluir toda a documentacéo no

novo dossié, de forma a permitir a sua analise.

7.2 Peticdo Secundaria antes da Peticdo Primaria

- Quando ocorre?

Ocorre quando o importador peticiona um cédigo de assunto secundario em um
dossié que nao possui codigo de assunto primario.

Essa situacéo pode ocorrer por dois motivos:

1- O importador esqueceu de peticionar o coddigo de assunto primario no dossié;

ou
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2 - Ja existe um dossié com cédigo de assunto primario, mas o importador cria

um novo dossié para peticionar o codigo de assunto secundario.

- O que ocorre?

No caso 1 - Ndo ocorrera peticionamento.

Ainda néo existe um processo de importacdo para a LI vinculada a aquele dossié.
Para que um processo de importacdo seja criado é necessario seguir a
sequéncia de uso do sistema da forma correta. Peticbes primérias geram
processo na Anvisa; Peticbes secundarias apenas complementam processos ja
criados anteriormente.

Neste caso, o sistema nhdo encaminhara nenhuma mensagem para o importador.

No caso 2 - J4 existe processo de importacdo na Anvisa para a LI vinculada.

Ao criar novo dossié, peticionar codigo de assunto secundario e vincular uma LI
ja vinculada a dossié que gerou processo ha Anvisa, 0 sistema encaminhara a
seguinte mensagem: A PeticAo Secunddaria de assunto n° xxxxx deve ser

anexada ao dosSié N XXXXXXXXXXXXX.

- Qual o Tratamento?
No caso 1 — Como néo foi gerado nenhum processo de importagdo para a LI, o
importador devera criar um novo dossié e seguir 0 passo a passo de uso do

sistema, realizando a sequéncia correta.

No caso 2 - O importador devera peticionar o codigo de assunto secundario no
dossié que contém a peticdo primaria que gerou processo de importacdo na

Anvisa.

7.3 Vinculagao do dossié auma L.l Incorreta

- Quando ocorre?

Ocorre quando o importador realiza a vinculacdo do dossié a uma LI incorreta,

ou seja, vincula a uma LI errada.

- O que ocorre?
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O sistema néo detecta este tipo de erro de vinculagéo.

- Qual o Tratamento?

O importador ndo devera pagar a GRU associada a peticéo feita incorretamente.
Devera ser criado um novo dossié com a peticAo primaria e demais
documentacdes; e, posteriormente, vinculacéo a L.l correta.

Caso o importador pague a GRU associada a peti¢do incorreta, o processo de
importacdo sera indeferido, visto que a documentacdo anexada n&o

correspondera a LI vinculada.

7.4 Vinculacdo do dossié a mais de uma L.I

- Quando ocorre?

Ocorre quando o importador vincula mais de uma LI ao dossié.

- O que ocorre?

A cada LI extra vinculada ao dossié sera enviada uma mensagem de falha a
caixa postal do importador. A cada peticdo (primaria ou secundaria) realizada no
dossié, ap6s a multipla vinculagéo, o sistema enviard a seguinte mensagem de
erro para o importador: “Ocorreu uma falha no processamento do peticionamento

da LI xx/xxoaooox-x.”

- Qual o Tratamento?

A vinculagdo de mais de uma LI a um mesmo dossié ndo causa problema a
analise do processo de importacdo, ou seja, ndo traz nenhum prejuizo ou torna
impeditiva a andlise pelo fiscal. No entanto, o sistema somente considerara
correta a primeira L.I vinculada ao dossié. Desse modo, a primeira LI vinculada

deve ser, de fato, a LI correta para a documentagcao anexada.

Caso a primeira LI vinculada ao dossié ndo seja a LI correta para a

documentacgéo anexada, tratar como o item 7.3.

7.5 Multiplas Peticdes Primarias
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- Quando ocorre?
Ocorre quando o importador peticiona mais de um cédigo de assunto primario

Nno mesmo dossié.

- O que ocorre?

O sistema néo restringe qualquer anexacao, permitindo a inclusdo de peticdes
primarias multiplas. No entanto, em cada dossié espera-se que haja apenas uma
Unica peticao primaria.

Caso o importador ndo tenha aberto nenhuma das mensagens encaminhadas a
caixa postal, o sistema enviarda uma mensagem de erro (inespecifico) para cada

peticdo primaria multipla anexada ao dossié.

Caso o importador j& tenha aberto uma das mensagens e clicado no link que
gera a GRU, ou seja, caso, ja tenha sido gerado um numero de transacao, o
importador recebera uma mensagem alertando sobre a existéncia de outra

transacéo para a mesma LI, conforme mostra a mensagem abaixo:

Alerta

Ja existe uma transacéo para geracéo de processo de importacéo. Deseja prosseguir?

v OK x Nao

- Qual o Tratamento?

A anexacdo de mudltiplas peticdes primarias a um mesmo dossié ndo causa
problema a andlise do processo de importacdo, ou seja, ndo traz nenhum
prejuizo ou torna impeditiva a analise pelo fiscal. No entanto, o sistema somente
considerara correta a peticdo primaria paga que gerar processo na Anvisa.
Desse modo, somente devera ser paga a GRU referente a peticdo primaria

correta, ou seja, aquela que devera gerar o processo de importacdo na Anvisa.
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8. Orientacdes gerais quanto ao Processo de Importagéo

8.1. Autorizacdo de Embarque

Para os produtos que necessitam de autorizagdo de embarque, a peticdo
do processo de importacdo sera realizada da mesma forma como ocorre para 0s
demais, ou seja, devera ser realizada no Visao Integrada e seguir 0 passo a
passo de uso do sistema.

Ao ser protocolada a peticdo priméria no Visdo Integrada, ocorrera o
encaminhamento do processo de importacao para a area técnica da Anvisa que
irA conceder a Autorizacdo de Embarque. Isto se dara por meio do cédigo de
assunto do produto escolhido.

Concedida a Autorizacdo de Embarque, sera alterado o status no
DATAVISA e no Anuente Web - Siscomex e colocado o texto referente a
concessdo, em ambos os sistemas.

Apés a chegada da mercadoria no pais, o importador devera anexar o
restante da documentacdo no Visdo Integrada, bem como realizar peticdo
secundaria, utilizando o cédigo de assunto “9803 - ADITAMENTO”.

Somente apos a peticdo secundaria, 0 processo sera encaminhado para

andlise pos-chegada.

8.2 Adicdo de novos documentos ao dossié

Os documentos poderdo ser anexados ao dossié a qualquer tempo. No
entanto, é necessario que aqueles considerados obrigatérios pela legislacédo
vigente estejam anexados, em sua totalidade, antes da analise do processo de
importacdo pelo fiscal da Anvisa.

Uma vez anexado ao dossié, o sistema ndo aceitard a retirada de

documentos.
Observacdo: Para que o processo de importagao retorne para analise do fiscal,

apos anexacgdo de documentos, € necessario que o usuario utilize algum cédigo

de assunto de Peticdo Secundaria no dossié original/inicial.
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8.3 Peticbes Secundéarias

Todos os documentos referentes as Peticbes Secundarias — exemplo:
Cumprimento de Exigéncia, Baixa de Termo de Guarda, LI Substitutiva,
Aditamento, etc — deverao ser inseridos no sistema como nova documentacao
anexada no dossié original/inicial.

As peticdes secundarias deverdo ser anexadas ao dossié da seguinte

forma:

8.3.1 Liberacdo de mercadoria sob Termo de Guarda:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacao
Sanitaria” e utilizar uma das palavras-chaves descritas abaixo: (escolher a que

melhor se adeque ao caso)

“0596 - Fiscalizagdo para Liberacdo de Termos de Guarda e Responsabilidade
de mercadoria sob pendéncia sanitaria, dentro do mesmo municipio do
desembaraco”

ou

“9597 - Fiscalizacdo Sanitaria para Liberacdo de Termos de Guarda e
Responsabilidade de mercadoria sob pendéncia sanitaria em outro municipio no
mesmo Estado”

ou

“9598 - Fiscalizacdo Sanitaria para Liberacdo de Termo de Guarda e

Responsabilidade de mercadoria sob pendéncia sanitaria em outro Estado”

8.3.2 Cumprimento de Exigéncia:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacéo

Sanitaria” e utilizar a palavra-chave “90099 - Cumprimento de exigéncia”.
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8.3.3 L.l. Substitutiva:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagao
Sanitaria” e utilizar uma das Palavras-chaves descritas abaixo: (escolher a que

melhor se adeque ao caso)

“9605 - Fiscalizacdo Sanitaria de Licenca de Importacdo Substitutiva relacionada
a processos de importacdo de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria”

ou

“0895 - Fiscalizacdo para anuéncia de Licenca de Importacdo substitutiva cuja
LI precedente seja isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia
Sanitaria”

ATENCAO

Nos casos de LI Substitutiva, ndo ha necessidade de criar novo dossié ou vincular a
LI Substitutiva ao dossié.

Deve-se manter o dossié inicial.

Todos os documentos de peticbes secundarias, incluindo as LI's substitutivas, entram
como nova documentacdo no dossié inicial/original, através de Peticdo Secundaria,

utilizando cédigo de assunto especifico.

Caso o importador vincule uma LI substitutiva no dossié original/inicial da LI primaria,

receberd uma mensagem de falha em sua caixa postal.

Apesar do recebimento da referida mensagem, a vinculagdo de mais de uma LI a um
mesmo dossié ndo causa problema a analise do processo de importacado, ou seja,
ndo traz nenhum prejuizo ou torna impeditiva a analise pelo fiscal; apenas alertara

sobre a vinculacao incorreta.

8.3.4 Aditamento:
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Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacéo
Sanitaria” e utilizar a palavra-chave “9803 — ADITAMENTOQO”.

8.3.5 Desinterdicao:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagao
Sanitaria” e utilizar uma das Palavras-chaves descritas abaixo: (escolher a que

melhor se adeque ao caso)

9599 - Fiscalizacdo Sanitaria para Desinterdicdo sanitaria de mercadoria sob
pendéncia sanitaria, dentro do mesmo municipio do desembaraco

ou

9600 - Fiscalizacdo Sanitaria para Desinterdicdo de mercadoria sob pendéncia
sanitaria, em outro municipio no mesmo Estado

ou

9601 - Fiscalizacdo Sanitaria para Desinterdicdo de mercadoria sob pendéncia

sanitaria, em outro Estado

8.3.6 Colheita e Transporte de Amostras:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacao
Sanitaria” e utilizar uma das Palavras-chaves descritas abaixo: (escolher a que

melhor se adeque ao caso)

9602 - Colheita e Transporte de Amostras para analise laboratorial de produtos
importados sujeitos a analise de controle dentro do municipio

ou

9603 - Colheita e Transporte de amostras para analise laboratorial de produtos
importados sujeitos a analise de controle outro municipio no mesmo Estado

ou

9604 - Colheita e Transporte de amostras para analise laboratorial de produtos

importados sujeitos a analise de controle outro Estado
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8.3.7 Prorrogacéo de Licenca de Importacao:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacéo
Sanitaria” e utilizar a palavra-chave “90119 - Prorrogacdo de Prazo para

Licenciamento de Importacéo (LI)".
8.3.8 Recurso Administrativo PAF:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacéo

Sanitaria” e utilizar a palavra-chave “90121 - Recurso Administrativo”.

ATENCAO

E extremamente importante a utilizacdo correta dos cédigos de Peticdes

Secundérias.
Segue abaixo alguns exemplos praticos da correta utilizacao:

1 - Quando o processo de importacdo se encontra com status “Em Exigéncia”, o
importador devera protocolar uma Peticdo Secundaria de “CUMPRIMENTO DE
EXIGENCIA”, ao realizar a anexacdo dos documentos exigidos no dossié, ou
seja, escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizagdo e Liberacao

Sanitaria” e utilizar a palavra-chave “90099 - Cumprimento de exigéncia”

2 - Quando, simultaneamente, 0 processo de importagao apresenta status
“‘Embarque Autorizado” e a carga ja se encontra no pais, o importador devera
protocolar uma Peticdo Secundaria de ADITAMENTO e anexar os demais

documentos obrigatérios no dossié, ou seja, escolher o tipo de documento
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“Peticdo para Fiscalizacio e Liberacido Sanitaria” e utilizar a palavra-chave “9803
— ADITAMENTO".
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9. Perguntas Frequentes

1. Com aintroducao do Peticionamento Eletrénico de Importacao (PEI) nao
havera mais a opc¢do de Peticionamento Manual?

Conforme disp6e a RDC 74/2016, o periodo de transi¢do para integral adocéo
do PEI ja foi ultrapassado. Sendo assim, todos os processos de importacao
devem ser peticionados através do PEI.

No entanto, o protocolo manual ainda sera possivel sempre que a Anvisa
autorizar tal procedimento, visto que situagcées emergenciais podem vir a ocorrer
em algum momento.

Permanecerao disponiveis para peticionamento manual, no site da Anvisa, 0s
codigos de assunto para peticbes secundérias, a fim de permitir o seu

peticionamento em processos cujo inicio se deu de forma manual.

2. Como funciona o Peticionamento Eletrénico de Importacéo (PEI)?

Quando é feita a vinculagdo de um Dossié de Importacdo a uma L.I. ou quando
ocorre a anexacao das peticdes secundarias no Dossi€, os dados da peticao sao
enviados do VICOMEX para a Anvisa. Por meio de uma mensagem enviada ao
importador para a Caixa Postal do Peticionamento Eletrénico da Anvisa, a
mesma devera ser concluida, sendo emitida a GRU correspondente. O protocolo
da peticdo €é feito automaticamente, apds a compensac¢do bancéaria. O
comprovante de protocolizacdo também é enviado ao importador para a Caixa

Postal do Peticionamento Eletrénico da Anvisa.

3. A anexac¢do dos documentos no Visédo Integrada sera sequencial (todos
os documentos em um Unico arquivo) ou em arquivos separados?
Obrigatoriamente, o0s arquivos deverdo ser anexados em separado

(individualmente).
4. Existe algum padréo para nomear os documentos anexados ao dossié?

O padrao de palavras-chaves para cada documento consta no item 4 (Tabela 1)

desta Cartilha de Peticionamento Eletrénico de Importacao.
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5. 0Os documentos que serao enviados viadossié, deverdo estar numerados
e assinados?

N&o sera necessaria a numeracdo de documentos. Os representantes legais,
responsaveis legais e técnicos devem possuir certificado digital para assinatura

dos documentos de forma eletrbnica.

6. A Anvisa vai exigir uma sequéncia na documentacao a ser digitalizada?
Ndo existe previsdo legal para tal exigéncia. Porém, sugerimos que a

digitalizacao seja feita na sequéncia do check list contido na RDC 81/2008.

7. Ao inserir os documentos no Visdo Integrada estamos "assinando
digitalmente” esses documentos?

Ao inserir a documentacdo no Visdo Integrada o responsavel legal ou seu
representante ja esta automaticamente assinando digitalmente, visto que para

acessar o sistema o mesmo tem que utilizar certificado digital.

8. Continua sendo necessario o reconhecimento de firma em cartério para
os documentos indicados na RDC 81/2008 (exemplo: Declaracdo do
Detentor do Registro; Termo de Responsabilidade; etc.)?

A RDC 208/2018 revogou a necessidade de reconhecimento de firma em cartorio
para alguns documentos constantes do Capitulo XXXIX da RDC 81/2008. No
entanto, se existir davida fundada quanto a autenticidade ou previsao legal, o

reconhecimento de firma pode sim ser exigido.

9. Como seréo tratados os processos cujo “Conhecimento de Embarque”
possui mais de uma Licenca de Importacédo?

Cada dossié devera se referir a apenas uma Licenca de Importacéo (L.1.).

Para cada L.I. devera existir um dossié completo (contendo todos os documentos
obrigatdrios anexados), mesmo que algum documento ja tenha sido anexado a

outro dossié referente a uma outra L.|I..

10. Serd mantida a obrigatoriedade, contida na RDC 81/2008, da assinatura
do responsével técnico nos certificados de analise dos produtos?
Revogada pela RDC 208/2018.
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11. O sistemabloqueiaainclusdo de documentos ao dossié? Nos casos de
exigéncia e indeferimento do processo, o que impede o importador de
incluir uma documentacao apo6s a conclusao da analise?

O sistema néo bloqueia a inclusdo de novos documentos ao dossié.

Entretanto as documentacfes anexadas ap0s a conclusdo da analise serdo
desconsideradas.

Os fiscais estdo orientados a inserir, no Siscomex, a data e a hora do ultimo
documento anexado pelo importador, quando realizarem a andlise do Processo
de Importacéo, conforme texto a seguir.

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

Exemplo:

Dossiés - Consultar Dossiés

Documentos Ane sados:

Datassa da 3 do Ao fe 0o WO
Anexagho T So Documento Palavins. Chave Normo 80 Atguwe ANt a0 pot CPY Asexache Oscuments Ceaponivel pare Orphes

12. Estou realizando o Peticionamento Eletrénico de Importagcdo e nao
encontro o Codigo de Assunto que desejo, 0 que fazer?

Todos os cbdigos de assunto necessarios ao Peticionamento Eletronico estédo
disponiveis no Visao Integrada.

Informamos que para a realizagdo do Peticionamento Eletronico, ndo sera mais
necessario entrar no link do site da Anvisa.

O Peticionamento Eletrénico € realizado, em sua totalidade, através do sistema

Visao Integrada.
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13. Criei 0 dossié no Viséo Integrada e nao recebi mensagem de
Peticionamento na caixa postal, o que pode ter ocorrido?

Orientamos verificar se a sequéncia do Passo a Passo de uso do sistema foi
seguida corretamente. E necessario que o usuario realize a anexacio de
documentos e, posteriormente, vincule este dossié a uma LI valida (registrada
no Siscomex Importacdo). Maiores detalhes podem ser encontrados no item 7
desta Cartilha: Tipos de erros e tratamento.

Informamos, ainda, que eventuais falhas no sistema ou indisponibilidades
temporarias podem causar o atraso no processamento das mensagens. Assim,
se verificado que todo o procedimento foi realizado conforme orienta a cartilha,
recomendamos reportar o caso a algum dos nossos canais de atendimento ao
usuario, disponiveis no site da Anvisa.

Ao relatar o problema, é importante informar sempre o nimero da LI, nimero do

dossié e nimero da transacéo, caso a possua.

14. Como se dard o preenchimento do novo Formulario de Peticdo para
Fiscalizacao e Liberacdo Sanitaria?

A partir de agora, ao receber a mensagem de Peticionamento na caixa postal do
importador e clicar sobre o link “Concluir Peticionamento” sera aberto o
Formulario Eletrdnico de Importacéo, onde seréo preenchidas as informacdes
anteriormente contidas no documento Formulario de Peticdo para Fiscalizacdo
e Liberacdo Sanitéaria.

No entanto, para peticionar os cédigos de assunto primarios/secundarios no
Visdo Integrada, faz-se necessario anexar algum arquivo.

Considerando ndo haver mais a necessidade de inserir 0 antigo Formulario de
Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitéria, orientamos que o importador
utilize um arquivo em branco quando for utilizar o Tipo de Documento “Peti¢cao

para Fiscalizagao e Liberagao Sanitaria”.
15. Recebi a mensagem de Peticionamento na caixa postal, mas ao clicar

no link “Concluir Peticionamento” n&o consigo finalizar a peticdo, o que

pode ter ocorido?
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E possivel que o sistema de geracdo de GRU da Anvisa esteja passando por
instabilidade momentanea.

Orientamos tentar novamente a operagdo em um momento posterior e reportar
0 caso a algum dos nossos canais de atendimento ao usuario, disponiveis no
site da Anvisa.

Ao relatar o problema, é importante informar sempre o nimero da LI, nimero do
dossié e nimero da transacéo, caso a possua.

16. E obrigatéria a anexac&o no Vis&o Integrada da GRU e seu respectivo
comprovante de pagamento?

N&o. Uma vez que o processo eletronico foi gerado e encontra-se na caixa de
distribuicdo do Posto, significa que a GRU gerada eletronicamente foi paga e ja
houve a sua compensacao.

No entanto, para os casos de GRU complementar, informamos que € obrigatéria
a anexacdo desta no Visdo Integrada, juntamente com O Seu respecivo

comprovante de pagamento.

17. Minha empresa é contemplada em decisdo judicial a favor do
pagamento de GRU com valor reduzido. No entanto, ao gerar a GRU no
Peticionamento Eletrénico, esta apresentao valor cheio (total). O que faco?
O importador realizara todas as etapas referentes ao Peticionamento Eletronico:
Criacéo de Dossié, Anexacao de documentos, Vinculagéo da L.l ao dossié.

Se a GRU apresentar o valor integral (sem o desconto da acdo judicial), o
importador devera realizar o pagamento apenas do valor com o desconto que
Ihe cabe (de acordo com a ac¢éo judicial a que pertence). Ou seja, a GRU néo
sera paga em sua totalizada (valor integral).

Nesse caso, 0 protocolo eletrdnico ndo sera realizado pelo sistema, visto que o
sistema entendera que a taxa foi paga de forma incompleta.

Por esse motivo, o importador devera ir ao Posto da Anvisa realizar o protocolo
manualmente, levando a referida GRU paga e a Peticdo para Fiscalizacdo e
Liberagéo Sanitaria.

O servidor da Anvisa ira realizar o protocolo daquela GRU (daquela Peticdo) no
sistema DATAVISA. Essa situacdo sera transitoria até que seja realizado ajuste

no sistema de forma a tornar essa protocolizacdo automatica.
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18. Paguei a GRU, mas ainda nao recebi mensagem na caixa postal com o
comprovante de protocolizacéo, o que pode ter ocorrido?

1 - Pode o valor néo ter sido pago em sua totalidade ou o porte da empresa ter
sido alterado no periodo de tempo entre a geracdo da GRU e a tentativa de
protocolo da Petig&o;

2 - Pode estar dentro do prazo para compensacdo bancaria e
reconhecimento/processamento pelo Sistema Datavisa;

3 - Pode o sistema de protocolo estar com alguma indisponibilidade
momentanea.

Se ja se passou tempo suficiente para a compensacdo bancaria da GRU é
possivel acessar, no site da Anvisa, o protocolo automatico das peticdes. Para
iIsso, deve-se acessar o link de Peticionamento no site da Anvisa e selecionar a
funcionalidade “Protocolo Online”. Essa funcionalidade permite o protocolo das

peticdes pagas que foram geradas pelo PEI.

=N Agéncia Nacional

= 2 [ do Vigildncia Sanitaria Peticionamento Eletrénico
.

Ww/_anvisa.gov.br

05/05/2016 10:39:30 Faltam 14 minutos e 29 segundos para expirar a sessdo

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

0Opcoes

Peticio Eletrénica e pagamento de taxa
Peticio manual e pagam ento de taxa
Protocolo On-Line

Impressso de 23 via de documentos (peticio e guia)

Continuaciio da neticio eletriinica nara flixos nio conduidos

19. Como se dard a geracdo da GRU pelo Peticionamento Eletrénico no
caso do porte do detentor daregularizagdo de um produto ser maior do que
o porte do importador?

Uma vez gque o porte da empresa importadora € menor que o porte do Detentor
do Registro do produto, cabera ao importador emitir manualmente (no site da
Anvisa) uma segunda GRU para recolhimento da diferenca em relagéo ao porte
do detentor e anexar esta GRU ao dossié no Visao Integrada.

Para o caso de GRU complementar, informamos que € necessaria e obrigatéria
a anexacao desta no Viséo Integrada, juntamente o seu respectivo comprovante

de pagamento.

20. Como gerar GRU Complementar?
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Tal procedimento podera ser solicitado via exigéncia pelos servidores da Anvisa

lotados nos Postos; ou, ainda, feito de forma espontanea pelo importador. Em

qualquer caso, o importador deve entrar no site da Anvisa, na pagina referente

ao peticionamento e selecionar a op¢ao: “Emissdo de GRU complementar em

cumprimento de exigéncia vinculada a Guia Anterior”, conforme mostra a tela

abaixo:

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Opcoes

Peticio Hetrdnica e pagamento de taxa

Peticdo manual € pagamento de taxa

Protocolo On-Line

Impressao de 22 via de documentos (peticio e quia)

Continuacdoda peticdo eletrdnica para fluxos ndo concluidos

Retificacdo de Peticdo

Emissao de GRU complementar em cum primento de exigéncia vinculada 3 Guia anterior
Emissao de GRU complementar por atualizacdo de valores de taxa (Portaria Interministerial 701 /2015)
Cum primento de Exigéncia com retificacao do formulario

Consulta Transacies Realizadas

Consulta Transactes Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transacdes pendentes

Caixa Postal

Emissao de Certificados (Medicamentos)

Emitir certificado (GGALL/ GGTPS)

Habilitacdo de Empresas

Registro de Medicamentos

Submeter Arguivo de Decisdo Judicial
Cum primento de Exigéncia - Medicamentos

Nova identificacdo
Sair

Em seguida, sera aberta uma caixa de texto alertando sobre o uso dessa opcao

somente em caso de recebimento de exigéncia, conforme mostra a tela abaixo:

Message from webpage I&

Essa opgdo devera ser utilizada somente no caso de recebimento de
l"x exigéncia

Informamos que a mensagem descrita acima ndo impede o prosseguimento da

geracdo da GRU, mesmo que o procedimento tenha sido feito de forma
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espontanea pelo importador. Orientamos desconsiderar a referida mensagem,
clicando em “ok”.

Inserir 0o nimero da transacdo da GRU que se deseja complementar, ou seja, da
GRU gerada com valor a menor. Inserir 0 valor que complementard a taxa a ser

paga e selecionar a opgéo “Proximo”.

Guia Com plementar

Informe o N° da transacdoa ser complementada

M@ da fransacdo

Valor Cormplerrentar

<< Anterior || Prédmo>> | | Cancelar |

21. O que fazer se 0 prazo para pagamento da GRU expirar?

O importador devera acessar novamente a mensagem intitulada
“Peticionamento de Importagao — LI Xx/XxXxxxx-X, Assunto xxxxx”’, encaminhada
a caixa postal, quando do peticionamento; clicar no link “Concluir
Peticionamento” e, em seguida, clicar em “Gerar GRU”. Sera emitida uma nova

GRU com validade de 30 dias para pagamento.

22. Nos casos de LI substitutiva, devera ser mantido o dossié inicial ou ser&a
necessario criar um novo?

Deve-se manter o dossié inicial.

Todos os documentos de peticdes secundarias, incluindo as LI's substitutivas,
entram como nova documentacao no dossié inicial/original, através de Peticédo

Secundéria, utilizando cédigo de assunto especifico.

23. Ao peticionar o cédigo de assunto para L.I substitutiva, no Visao
Integrada, é gerada uma GRU. No entanto, nesta GRU aparece o numero da
LI anterior, que fora substituida. O que fazer?

Isto ndo se configura erro de sistema.
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O que ocorre é que a L.l substitutiva ndo é vinculada ao dossié, é apenas
anexada como uma Peticdo Secundaria; ja que a orientacado é: “ao dossié devera
estar vinculada apenas uma L.l. (Peticdo Primaria)”. Assim, o sistema entende
que a GRU a ser gerada no dossié deve fazer referéncia a L.1. que esta vinculada

ao mesmo.

24. Como peticionar a Baixa dos Termos de Guarda e Responsabilidade?
A Baixa de Termo de Guarda entrara sempre como nova documentacdo no
dossié original/inicial, através de Peticdo Secundaria, utilizando codigo de

assunto especifico, conforme orienta o item 8.3.1 desta Cartilha.

25. Com relacao as peticdes secundarias que séo isentas de taxa, o
procedimento para geracdo da GRU deve ser feito da mesma forma que
para as peticdes com taxa?

Toda Peticdo (Priméaria/Secundaria) devera ser realizada no Visdo Integrada
através da anexacdo do Tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e
Liberacdo Sanitéaria”, utilizando o cdédigo de assunto especifico, além da
anexacao dos documentos exigidos para analise fiscal.

Somente assim, sera enviado e-mail para a caixa postal do importador, intitulado
“Peticionamento de Importagdo — LI XX/XXXXXXX-X, ASSUNtO XXXXX".

Deve-se clicar no link Concluir Peticionamento para que possa ser concluido o
Peticionamento.

A orientacdo descrita acima deve ser utilizada independentemente de a GRU ser
isenta ou com pagamento de taxa; independentemente de ser Peticdo Primaria

ou Secundaria.

26. Nos casos das exigéncias formuladas pela Anvisa, estas seréo
descritas apenas na LI, através do Siscomex, ou também sera incluida no
dossié?

A comunicacdo de exigéncia feita pela Anvisa para o importador se dara por
meio do Siscomex, como € atualmente. Nao é necessario constar no dossié, pois

ja estara no historico da LI.
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27.Como os importadores terdo conhecimento dos termos legais exarados
pela Anvisa?

Os termos legais exarados pela Anvisa (notificacfes, autos de infracdo, etc)
serdo anexados no Viséo Integrada para ciéncia pelo importador.

Da mesma forma, deveréo ser anexados, no Visdo Integrada, pelo importador,
0s cumprimentos para os referidos termos, utilizando o tipo de documento
“Peticdo para Fiscalizacéo e Liberacao Sanitaria” e codigo de assunto de peticéo

secundaria.

28. Como os importadores apresentardo os documentos referentes a
cumprimento de exigéncia?

Todos os documentos deverdo ser anexados eletronicamente no dossié
inicial/original. O cumprimento de exigéncia deve ser feito obrigatoriamente no
mesmo dossié.

Neste caso, o importador devera escolher o tipo de documento “Peticdo para
Fiscalizagdo e Liberacdo Sanitaria” e utilizar a palavra-chave “90099 -
Cumprimento de exigéncia”. Posteriormente, escolher os documentos solicitados

na exigéncia e anexa-los.

29. Como solicitar a prorrogacéao de validade da LI para desembarago, com
a entrada do Peticionamento Eletrénico?

O importador devera realizar uma Peticdo Secundaria no mesmo dossié da
referida L.l., utilizando o Tipo de Documento “Peticdo para Fiscalizagdo e
Liberagao Sanitaria” e a palavra-chave (codigo de assunto) “90119- Prorrogacao
de Prazo para Licenciamento de Importagéo (LI)”.

No documento a ser anexado, redigir o motivo da solicitacdo para prorrogacao

da validade da referida LlI.

30. Como solicitar um Recurso Administrativo em PAF, com a entrada do
Peticionamento Eletronico?

O importador deveréd realizar uma Peticdo Secundaria no mesmo dossié da
referida L.l., utilizando o Tipo de Documento “Peticdo para Fiscalizacdo e
Liberagdo Sanitaria” e a palavra-chave (codigo de assunto) “90121- Recurso
Administrativo PAF”.
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No documento a ser anexado, redigir o motivo da solicitagéo do recurso.
O pedido sera analisado, em primeira instancia, pelo servidor que proferiu a
deciséo, como de costume. Seguindo para instancias superiores, caso nao haja

retratacdo na primeira analise.
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