
Webinar novos TA nos NCMs sujeitos à Anvisa
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Julho, 2024



Orientar os importadores quanto às alterações 
dos Tratamentos Administrativos da Anvisa 

que se aplicarão aos produtos sujeitos à 
intervenção sanitária, bem como a 

desativação da petição de anuência de 
produto não sujeito à vigilância sanitária 

(Código 90368).

OBJETIVO DO WEBINAR



TRATAMENTO ADMINISTRATIVO

Anvisa não indica NCM para produtos sujeitos 
à fiscalização sanitária.



TRATAMENTO ADMINISTRATIVO

Novos destaques válidos para LIs registradas 
após 01/08/2024.

LIs registradas antes dessa data não precisam 
de ajustes.

DIs com produtos que antes não possuíam 
anuência Anvisa, registradas antes dessa data 

não precisam ter protocolo de LI na Anvisa.



TRATAMENTO ADMINISTRATIVO

Licenciamento 
não automático

MERCADORIA DESTAQUE



MERCADORIA

• SUBSTÂNCIAS CONTROLADAS COM NCM ESPECÍFICO;

• UTILIZAR O MODELO ESPECÍFICO DE LPCO PARA SUBSTÂNCIAS 

CONTROLADAS



DESTAQUES

• PRODUTOS SUJEITOS À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

• UTILIZAR O MODELO ESPECÍFICO DE LPCO CONFORME CATEGORIA 

DO PRODUTO



DESTAQUES

PASSÍVEIS DE REGULARIZAÇÃO NO SNVS

•Registro

•Notificação

•Cadastro

•Comunicação de importação

•Autorização

PASSÍVEIS DE FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

•Art 8º da Lei nº 9782/99

•Medicamentos de uso humano;

•Alimentos;

•Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

•Saneantes

•Dispositivos Médicos

• Imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e 
hemoderivados;

•Órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em 
transplantes ou reconstituições;

•Radioisótopos para uso diagnóstico in vivo e radiofármacos 
e produtos radioativos utilizados em diagnóstico e terapia;

•Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto 
fumígero, derivado ou não do tabaco;

•Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à 
saúde, obtidos por engenharia genética, por outro 
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação.

Não passíveis de fiscalização 
sanitária

Não passíveis de 
regularização sanitária



DESTAQUES ANVISA

064 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: suco de noni, aloe vera e derivados
065 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: seco
066 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: processado
067 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: inteiro, fragmentado ou moído
068 - Alimento(insumo) para ind/uso hum: formul infant-enteral-erro inato ou < 50% ing lact
069 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: fórmula infantil, enteral e erro inato
070 - Alimento(e insumo) para ind/uso humano: exc prep. liq. cha
071 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: exceto embutidos

072 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: exc. carne tem/hamburg/empanado
073 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: exc polpa para preparo bebida
074 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: exc. fígado cozido
075 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: exc conserv/patê/carne salg/bacon/embutido
076 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: exc conserv/mold/empanad/pesca coz/surimi
077 - Alimento (e insumo) para indústria/uso humano: embalag/outro acondicionar alimento
078 - Alimento (e insumo) para indust/uso humano: composto/prep Líq, p/consumo ou aromatiz
079 - Alimento(e insumo) para ind/uso humano: com <20% de ingr leite
080 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano



DESTAQUES ANVISA

081 - Cosmético, Prod. Higiene e Perfume (e insumos) para indústria/uso humano

082 - Dispositivo médico (e componentes) para indústria/uso humano

083 - Medicamento (e insumos) para indústria/uso humano

084 - Medicamentos ou substâncias com finalidade controladas pela Port. SVS/MS 
344/1998
090 - Produto de Cannabis



DESTAQUES ANVISA

086 - Saneante (e insumos) para indústria/uso humano

087 - Sangue, tecidos, células e órgãos

088 - Produtos fumígenos

085 - Padrão/Material/Substância de referência 
(primário/CQ/proficiência)

089 - Mamadeiras, bicos, chupetas, mordedores



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

ASSUNTO QUE SERÁ CANCELADO
90368 - Anuência Anvisa de Importação de mercadoria não sujeita à intervenção 

sanitária, mas cujo NCM/SH possui marcação para anuência Anvisa

Novos enquadramentos:

•Padrão e material de referência para ensaio de proficiência, controle de qualidade e comercialização;
•Insumos e matérias-primas de produtos sujeitos à intervenção sanitária;
•Medicina Tradicional Chinesa;
•Essência Floral;
•Embalagens para produtos sujeitos à intervenção sanitária;
•Outros produtos e enquadramentos de importação;
•Finalidades de importação e enquadramentos;
•Produtos dispensados da intervenção sanitária da Anvisa.



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Padrão, material e substância de referência

Ensaio de 
Proficiência

• LI / LPCO - 
Outras 
mercadorias 
sujeitas à 
intervenção 
sanitária

• Laboratório, 
Provedor de 
ensaio ou 
Indústria

Comercial

• LI / LPCO - 
Outras 
mercadorias 
sujeitas à 
intervenção 
sanitária

• Distribuidores 
ou Indústria

Controle de 
Qualidade

• LI / LPCO - 
Outras 
mercadorias 
sujeitas à 
intervenção 
sanitária

• Laboratório 
ou Indústria

Subst. 
Controlada

• LI / LPCO - 
Produtos 
sujeitos à 
controle 
especial

• Laboratório 
ou 
Importador 
com AE

Padrão de IVD

• LI / LPCO - 
Dispositivo 
médico

• Comercial -
Produto 
regularizado

• Ensaio de 
Proficiência –
laboratório 
ou indústria

• CQ – Cap XXI



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Insumos e matérias-primas de produtos sujeitos à intervenção
sanitária

Dispositivo médico 
como insumo de 

medicamento 

• LI / LPCO - 
Dispositivo 
médico

•Destaque de 
dispositivo 
médico

Medicamento 
como insumo de 

dispositivo médico

• LI / LPCO - 
Medicamentos

•Destaque de 
medicamento

Cosmético como 
insumo de 

medicamento

• LI / LPCO - 
Cosméticos e 
produtos de 
higiene

•Destaque de 
cosmético



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Insumos e matérias-primas de produtos sujeitos à intervenção sanitária

Insumo/Matéria-prima de cosmético

• LI / LPCO - Cosméticos e produtos de 
higiene

•Os insumos citados na rotulagem ou 
folheto de instruções dos cosméticos 
devem ter anuência da Anvisa.

Insumo/Matéria-prima de 
medicamento

• LI / LPCO – Medicamentos

•Os insumos farmacêuticos ativos 
(IFAs) e os excipientes que 
constituem a composição final do 
medicamento acabado, ou fórmula 
magistral, devem ter anuência da 
Anvisa.

Insumo/Matéria-prima de saneante

• LI / LPCO – Saneantes

•Os insumos citados na rotulagem ou 
folheto de instruções dos saneantes 
devem ter anuência da Anvisa.

Em relação às substâncias intermediárias utilizadas como insumos para fabricação de medicamentos, de insumos 
farmacêuticos ativos, de cosméticos, de saneantes ou de alimentos, mas que não fazem parte da composição final do 
produto acabado, não caberá selecionar o destaque da Anvisa, desde que não sejam substâncias sujeitas ao controle 
especial, pois tais produtos não são passíveis de anuência da Agência.



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Insumos e matérias-primas de produtos sujeitos à intervenção sanitária

Insumo/Matéria-prima de alimento

• LI / LPCO – Alimentos

•Os insumos citados na rotulagem dos 
alimentos devem ter anuência da 
Anvisa.

•Os coadjuvantes de tecnologia, 
embora não estejam presentes no 
produto final, são regulados pela 
Agência. Portanto, eles também 
devem ter anuência da Anvisa

Insumo/Matéria-prima de dispositivo 
médico

• LI / LPCO - Dispositivo médico

• Todos os insumos de dispositivos 
médicos, incluindo peças e 
acessórios, devem ter anuência da 
Anvisa.

Insumo/Matéria-prima, sendo 
substância controlada pela Portaria 

344/97

• LI / LPCO - Produtos sujeitos a 
controle especial

• Todas as substâncias sujeitas ao 
controle especial, definidas na 
Portaria 344/1998, para qualquer 
fim.



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Medicina Tradicional Chinesa

• 90331 - Anuência Anvisa de importação de até 10 itens de medicamentos e matérias primas que os 
compõem, do procedimento 5.3, por pessoa jurídica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO;

• 90332 - Anuência Anvisa de Importação de 11 a 20 itens de medicamentos e matérias primas que os 
compõem, do procedimento 5.3, por pessoa jurídica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO;

• 90333 - Anuência Anvisa de Importação de 21 a 30 itens de medicamentos e matérias primas que os 
compõem, do procedimento 5.3, por pessoa jurídica, para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO;

• 90334 - Anuência Anvisa de Importação de 31 a 50 itens de medicamentos e matérias primas que os 
compõem, do procedimento 5.3, por pessoa jurídica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO;

• 90335 - Anuência Anvisa de Importação de 51 a 100 itens de medicamentos e matérias primas que os 
compõem, do procedimento 5.3, por pessoa jurídica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO.

Assunto de petição

A importadora deve indicar o destaque de medicamentos nos NCMs dos produtos

As importadoras são isentas de AFE para importar



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Essência Floral

Não é produto passível  de anuência da Anvisa

Não selecionar destaque Anvisa



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Embalagens para produtos sujeitos à intervenção sanitária

Embalagem de 
alimentos

•LI / LPCO - 
Alimentos

•Destaque de 
alimentos

Embalagem que 
é dispositivo 

médico

•LI / LPCO – 
Dispositivo 
Médico

•Destaque de 
dispositivo 
médico

Demais 
embalagens

•Não tem 
anuência da 
Anvisa

•Não selecionar 
destaque 
Anvisa



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS NÃO 
SUJEITOS À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Não são produtos sujeitos à fiscalização sanitária

Agrotóxicos e afins

Materiais de 
embalagem que não 

de alimentos e 
dispositivos médicos

Produtos de uso 
automotivo

Produtos 
relacionados ao 

controle e pragas e 
vetores

Produtos para uso em 
construção

Produtos usados em 
indústria química 

(exemplos: indústrias 
de petróleo, borracha 

etc.)

Produtos exclusivos veterinários (exceto 
com subst. sujeita a controle especial   

*se forem uso veterinário e humano, tem 
anuência Anvisa – quem define é o 

fabricante)

Reagentes que não se enquadrem 
na definição de dispositivo médico 

do IMDRF, tal como para uso 
em diagnóstico não 

humano (indicação do fabricante)



ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS 
À FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

Produtos sujeitos à fiscalização sanitária, mas isentos de regularização 
no SNVS

Dispositivos 
médicos conforme 
definição do IMDRF

RUO ASR IUO
Peças de 

equipamentos

Produtos para 
metodologia in 

house

Insumos, matérias-
primas, 

semiacabados 
importados para 

fabricação exclusiva 
para exportação

Produtos que representam 
“perdas” de processo produtivo de 

medicamentos, cujo material de 
partida foi importado por regime 
de drawback e o produto acabado 

é exclusivo para exportação.

Chupeta, 
mamadeiras, bicos 

e mordedores

Saneante para 
tratamento de 

águas e esgoto – 
passível de 

regularização.

Produto passível de regularização



• Casos de destaques com categorias de produtos diferentes:

o o importador deve selecionar a categoria regulatória específica do produto 
acabado alvo do processo de importação na Anvisa, mesmo na importação 
de insumos ou componentes para fabricação.

• Casos de destaques Anvisa para a mesma categoria de produto (alimentos):

o havendo possibilidade de enquadramento em qualquer uma das opções 
disponíveis, ficará livre a seleção de uma das opções pelo importador, por 
serem a maioria situações de exceções para enquadramento.

• Para algumas NCMs há destaques Anvisa e outro órgão anuente, caberá 
avaliação do importador quanto haver obrigatoriedade de Licenciamento n]ao 
automático para um ou mais de um órgão anuente.

PRODUTOS COM MAIS DE UM DESTAQUE



• O destaque indicando “indústria/uso humano” refere-se a qualquer tipo de finalidade 
que envolva etapas de industrialização ou uso humano, tais como testes, lote piloto, 
pesquisas, demonstração, exposição, ensaio de proficiência, ensino, treinamento, 
reposição, diagnóstico laboratorial ou clínico, doação, consumo ou outras formas de 
comercialização.

• As NCMS e respectivos destaques/tratamentos estarão vinculados aos modelos de 
LPCO (Licença, Permissão, Certificado e Outros) por categoria de produto no Portal 
Único de Comércio Exterior.

• Ajustes?

o Enviar comunicação à Anvisa, por meio do Fale Conosco 
(https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco), com a indicação do número da NCM, 
descrição do produto, indicação de uso, modelo de LPCO em que se pleiteia a 
alteração e finalidade da importação.

• As alterações a serem implementadas fazem parte das etapas preparatórias de inserção 
da Anvisa no Novo Processo de Importação (NPI) - Duimp.

ALERTAS



Importação de produtos sujeitos à fiscalização sanitária, com obrigatoriedade de Licenciamento 
não automático para anuência da Anvisa, sem seleção de destaque para tal avaliação constitui-
se infração sanitária nos termos da Lei nº 6437/1977

Art . 10 - São infrações sanitárias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou 
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar 
alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de 
higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde 
pública ou individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando 
o disposto na legislação sanitária pertinente:

 pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou multa.

ALERTAS



CONSULTA TA ANVISA

https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/tratamento-administrativos/tratamento-administrativo-na-
importacao

https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/tratamento-administrativos/tratamento-administrativo-na-importacao
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/tratamento-administrativos/tratamento-administrativo-na-importacao


WEBINARES GRAVADOS



MANUAIS IMPORTAÇÃO



OBRIGADA!

Gerência de Controle Sanitário de Produtos e 
Empresas em Portos, Aeroportos e Fronteiras

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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