Webinar novos TA nos NCMs sujeitos a Anvisa

Realizagao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

webinar

SeminériOS Virtuais Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF
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Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Recintos Alfandegados — GCPAF
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OBJETIVO DO WEBINAR

: Orientar os importadores quanto as alteracoes
dos Tratamentos Administrativos da Anvisa
que se aplicarao aos produtos sujeitos a
intervencao sanitaria, bem como a
desativacao da peticao de anuéncia de
produto nao sujeito a vigilancia sanitaria
(Codigo 90368).
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TRATAMENTO ADMINISTRATIVO

Anvisa nao i d NCMp pod tos sujeitos
a fiscalizacao sanitaria.



TRATAMENTO ADMINISTRATIVO

Novos destaques validos para LIs registradas
apos 01/08/2024.
LIs registradas antes dessa data nao precisam
de ajustes.
DIs com produtos que antes nao possuiam
anuéncia Anvisa, registradas antes dessa data
nao precisam ter protocolo de LI na Anvisa.



TRATAMENTO ADMINISTRATIVO

Licenciamento

nao automatico

MERCADORIA DESTAQUE
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MERCADORIA

+ SUBSTANCIAS CONTROLADAS COM NCM ESPECIFICO;
+ UTILIZAR O MODELO ESPECIFICO DE LPCO PARA SUBSTANCIAS
CONTROLADAS



DESTAQUES

- PRODUTOS SUJEITOS A FISCALIZACAO SANITARIA
- UTILIZAR O MODELO ESPECIFICO DE LPCO CONFORME CATEGORIA
DO PRODUTO



DESTAQUES

N3o passiveis de

Nao passiveis de fiscalizacao
sanitaria

PASSIVEIS DE REGULARIZACI\O NO SNVS PASSIVEIS DE FISCALIZACAO SANITARIA
e Registro e Art 8° da Lei n® 9782/99
e Notificacao * Medicamentos de uso humano;
e Cadastro e Alimentos;

regularizacao sanitaria

. ~ . - e Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
e Comunicacao de importacao « Saneantes

e Autorizacao « Dispositivos Médicos
e Imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e
hemoderivados;

» Orgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em
transplantes ou reconstituicoes;

¢ Radioisotopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos
e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

e Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigero, derivado ou nao do tabaco;

¢ Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a
salde, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.



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 moido

068 - Alimento(insumo) para ind/uso hum: formul infant-enteral-erro inato ou < 50% ing lact
069 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: formula 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. figado cozido

075 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: exc conserv/paté/carne salg/bacon/embutido
076 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano: exc conserv/mold/empanad/pesca coz/surimi
077 - Alimento (e insumo) para inddstria/uso humano: embalag/outro acondicionar alimento
078 - Alimento (e insumo) para indust/uso humano: composto/prep Liq, 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
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DESTAQUES ANVISA

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

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

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

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

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

087 - Sangue, tecidos, células e 6rgaos

088 - Produtos fumigenos

085 - Padrao/Material/Substancia de referéncia
(primario/CQ/ proficiéncia)

089 - Mamadeiras, bicos, chupetas, mordedores
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CQ'; ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS
A FISCALIZACAO SANITARIA

ASSUNTO QUE SERA CANCELADO
90368 - Anuéncia Anvisa de Importacao de mercadoria nao sujeita a intervencao
sanitaria, mas cujo NCM/SH possui marcacao para anuéncia Anvisa

Novos enquadramentos:

Padrao e material de referéncia para ensaio de proficiéncia, controle de qualidade e comercializacao;
-Insumos e matérias-primas de produtos sujeitos a intervencdo sanitaria;

Medicina Tradicional Chinesa;

‘Esséncia Floral;

-Embalagens para produtos sujeitos a intervencao sanitaria;

-Outros produtos e enquadramentos de importacao;

‘Finalidades de importacao e enquadramentos;

‘Produtos dispensados da intervencdo sanitaria da Anvisa.
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_\_/ ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS
A FISCALIZACAO SANITARIA

Padrao, material e substancia de referéncia

Ensaio de Controle de Subst. ~

eLI / LPCO - e LI / LPCO - eLI / LPCO - e LI / LPCO - eLI / LPCO -
Outras Outras Outras Produtos Dispositivo
mercadorias mercadorias mercadorias sujeitos a médico
sujeitas a sujeitas a sujeitas a controle e Comercial -
intervencao intervencao intervencao especial Produto
sanitaria sanitaria sanitaria e Laboratoério regularizado

e Laboratorio, e Distribuidores e Laboratorio ou e Ensaio de
Provedor de ou Induastria ou Induastria Importador Proficiéncia -
ensaio ou com AE laboratorio
Industria

ou indastria
e CQ - Cap XXI
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_\/ ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS

Insumos e matérias-primas de produtos sujeitos a intervencao
sanitaria

Dispositivo médico Medicamento Cosmeético como
como insumo de como insumo de insumo de
medicamento dispositivo médico medicamento
eLI / LPCO - eLI / LPCO - eLI / LPCO -
Dispositivo Medicamentos Cosmeéticos e
médico e Destaque de produtos de
e Destaque de medicamento higiene
dispositivo e Destaque de
médico cosmético
== ANVISA
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_\/ ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS
A FISCALIZACAO SANITARIA

Insumos e matérias-primas de produtos sujeitos a intervencao sanitaria

Insumo/Materia-prima de Insumo/Matéria-prima de saneante

Insumo/Materia-prima de cosmeético i e

eLI / LPCO - Cosméticos e produtos de eLI / LPCO - Medicamentos eLI / LPCO - Saneantes
higiene e Os insumos farmacéuticos ativos e Os insumos citados na rotulagem ou
¢ Os insumos citados na rotulagem ou (IFAs) e os excipientes que folheto de instrucoes dos saneantes
folheto de instrucdoes dos cosméticos constituem a composicao final do devem ter anuéncia da Anvisa.
devem ter anuéncia da Anvisa. medicamento acabado, ou formula
magistral, devem ter anuéncia da
Anvisa.

Em relagao as substancias intermediarias utilizadas como insumos para fabricacao de medicamentos, de insumos
farmacéuticos ativos, de cosméticos, de saneantes ou de alimentos, mas que nao fazem parte da composic¢ao final do
produto acabado, nao cabera selecionar o destaque da Anvisa, desde que nao sejam substancias sujeitas ao controle
especial, pois tais produtos nao sao passiveis de anuéncia da Agéncia.




_\/ ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS
A FISCALIZACAO SANITARIA

Insumos e matérias-primas de produtos sujeitos a intervencao sanitaria

Insumo/Matéria-prima de alimento Insumo/Matéria-prima de dispositivo

médico Insumo/Matéria-prima, sendo

e LI / LPCO - Alimentos substancia controlada pela Portaria
¢ Os insumos citados na rotulagem dos 344/97

alimentos devem ter anuéncia da LI / LPCO - Dispositivo médico

LTS . . e Todos os insumos de dispositivos o
» Os coadjuvantes de tecnologia, médicos, incluindo pecas e e LI / LPCO - Produtos sujeitos a

embora ndo estejam presentes no acessorios, devem ter anuéncia da controle especial

produto final, sao regulados pela Anvisa. « Todas as substancias sujeitas ao

Ageéncia. Portanto, eles também controle especial, definidas na

devem ter anuéncia da Anvisa Portaria 344/1998, para qualquer

fim.
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_\_/ ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS
A FISCALIZACAO SANITARIA

Medicina Tradicional Chinesa

— Assunto de peticao

+ 90331 - Anuéncia Anvisa de importacao de até 10 itens de medicamentos e matérias primas que os
compoem, do procedimento 5.3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO;
*+ 90332 - Anuéncia Anvisa de Importacao de 11 a 20 itens de medicamentos e matérias primas que os
compoem, do procedimento 5.3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO;
+ 90333 - Anuéncia Anvisa de Importacao de 21 a 30 itens de medicamentos e matérias primas que os
compoem, do procedimento 5.3, por pessoa juridica, para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO;
*+ 90334 - Anuéncia Anvisa de Importacao de 31 a 50 itens de medicamentos e matérias primas que os
compoem, do procedimento 5.3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO;
+ 90335 - Anuéncia Anvisa de Importacao de 51 a 100 itens de medicamentos e matérias primas que os
compoem, do procedimento 5.3, por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais, em LI/LPCO.

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

— As importadoras sao isentas de AFE para importar

;. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



CQ': ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS
A FISCALIZACAO SANITARIA
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_\_/ ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS
A FISCALIZACAO SANITARIA

Embalagens para produtos sujeitos a intervencao sanitaria

Embalagem de E“,"::I?lagep:_ que
alimentos € dispositivo
medico

eLI / LPCO - LI / LPCO - e Nao tem
Alimentos Dispositivo anuéncia da
e Destaque de Médico Anvisa
alimentos e Destaque de e Nao selecionar
dispositivo destaque
meédico Anvisa

Demais
embalagens
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" ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS NAO
I SUJEITOS A FISCALIZACAO SANITARIA

N3o sao produtos sujeitos a fiscalizacao sanitaria
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CQ'; 'ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS
A FISCALIZACAO SANITARIA

Produtos sujeitos a fiscalizacao sanitaria, mas isentos de regularizacao
no SNVS

Dispositivos
médicos conforme
definicao do IMDRF

Pecas de
equipamentos

Insumos, matérias- Produtos que representam
primas, “perdas” de processo produtivo de
semiacabados medicamentos, cujo material de
importados para partida foi importado por regime
fabricacao exclusiva de drawback e o produto acabado
para exportacao é exclusivo para exportacgao.

Saneante para
Chupeta, tratamento de
mamadeiras, bicos aguas e esgoto -
e mordedores passivel de
regularizacao.

Produto passivel de regularizacao
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PRODUTOS COM MAIS DE UM DESTAQUE

« Casos de destaques com categorias de produtos diferentes:

o 0 importador deve selecionar a categoria regulatoria especifica do produto
acabado alvo do processo de importacao na Anvisa, mesmo na importacao
de insumos ou componentes para fabricacao.

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

o havendo possibilidade de enquadramento em qualquer uma das opcoes
disponiveis, ficara livre a selecao de uma das opcoes pelo importador, por
serem a maioria situacoes de excecoes para enquadramento.

- Para algumas NCMs ha destaques Anvisa e outro orgao anuente, cabera
avaliacao do importador quanto haver obrigatoriedade de Licenciamento n]ao
automatico para um ou mais de um 6rgao anuente.
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ALERTAS

O destaque indicando “induastria/uso humano” refere-se a qualquer tipo de finalidade
que envolva etapas de industrializacao ou uso humano, tais como testes, lote piloto,
pesquisas, demonstracao, exposicao, ensaio de proficiéncia, ensino, treinamento,
reposicdao, diagnostico laboratorial ou clinico, doacdao, consumo ou outras formas de
comercializacao.

- As NCMS e respectivos destaques/tratamentos estarao vinculados aos modelos de
LPCO (Licenga, Permissao, Certificado e Outros) por categoria de produto no Portal
Unico de Comércio Exterior.

 Ajustes?

o Enviar comunicacao a Anvisa, por meio do Fale Conosco
(https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco), com a indicacao do niumero da NCM,
descricao do produto, indicacao de uso, modelo de LPCO em que se pleiteia a
alteracao e finalidade da importacao.

- As alteracoes a serem implementadas fazem parte das etapas preparatodrias de insercao
da Anvisa no Novo Processo de Importacao (NPI) - Duimp.
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ALERTAS

Importacao de produtos sujeitos a fiscalizacao sanitaria, com obrigatoriedade de Licenciamento
ndao automatico para anuéncia da Anvisa, sem selecao de destaque para tal avaliacao constitui-
se infracao sanitaria nos termos da Lei n°® 6437/1977

Art . 10 - S3o infracdes sanitarias:

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de
higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude
publica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacbées do orgdo sanitario competente ou contrariando
o disposto na legislacdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensédo e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa.
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CONSULTA TA ANVISA

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

ccccccccc

Tratamento Administrativo de Importacao [

(Tratamento Administrative de Importagao - Anuente Web (L1/DI) ) ( Tratamento Administrativo de Importacao - Portal Unico Siscomex )

I
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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
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Formacgao e desenvolvimento
Projeto Educanvisa
Biblioteca da Anvisa
Programa de idicmas
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Froadi

Anvisa em Rede

Prioridades de pesquisa
Trilhas de Aprendizagem

Ambiente virtual de
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Q
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A - Assuntos * Educagio e pesquisa * Webinares

Webinares da Anvisa

O Wiebinar Anvisa € ur novo formato Utilizade pela Agencia para discussao de temas téenicos com seus usuarios. E uma conferéncia virtual, transrmiticia pela
intermet. na qual os participantes podem interagir por meie de um servico de mensagens, como um chat, & enviar perguntas ao palestrarte. Os videos
também ficam disponivels para assistir depols. a qualquer termpo.

Escolha o tema abaixo para ver as edigtes J4 realizadas

Agrotéxicos Alimentos Cosméticos Laboratdrios Analiticos

Portos, aeroportos e

Medicamentos .
fronteiras

Produtos para a salde Saneantes
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Campanhas Alertas epidemiolégicos
Agrotoxicos > | Certificado Internacional de
Alimentos > | Vacinagao

Cesmeticos, , | Navios de cruzeiro

Educagao e pesquisa Coronavirus

Farmacopeia , | Regras de bagagem

Fiscalizagao e monitoramento »| Fiscalizagao

IBBoratorio A slifieos , | Importacao de produtos sujeitos a

vigilancia sanitaria
Medicamentos

>
Regulamento Sanitario
Portos, aeroportos e teiras > .
Internacional
Produtos para saude >

Legislacao vigente

Regulamentacao
9 - Postos da Anvisa nos estados

>
Publicagtes

Sangue. tecidos. células. 6rgaos e>

Saneantes
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Servigos de saude >

M - Centrais de Contetido > Publicacdes > Portos, aeroportos e fronteiras

Portos, aeroportos e fronteiras

Notas técnicas
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MANUAIS IMPORTACAO

Guias e manuais

O que vocé procura?

A * Centrais de Contsudo * Publicagdes » Portos, asroportos e frontsiras » Guias & manuais

Guias e manuais
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Publicade em 04/ Atualizade em 10/ 2024 12h40

Titulo

Manual: Peticionamento de Licenca de Importacdo por meio de LPCO - versao 210
Manual de Certificacdo no Programa OEA-Integrado Anvisa - versao 10

Manual Anvisa de Importacdo de Medicamentos & Produtos Afins - Viers3o 1.0

Manual Anvisa de Importacao por Pessoa Fisica LI/LPCO - Versao 10

Manual Anvisa de Impertacdo de Cosméeticos, Saneantes e Outros - Versao 11

Manual de Andlise de Processo de Importagae de Alimentos - Versao 3

Manual de Importacio de Dispositivos Médicos - Versao 2.7

Manual de Importacio para Feiras e Eventos - Versao 21

Manual de Importacao Nao Sujeita a Vigilancia Sanitana

Manual de Impertacio Anvisa por remessa postal

Manual de Peticionamento de Remessa Expressa no Solicita - Versio 3.3

Manual de Procedimentos para Protocolizacdo de Documentos em Formato Eletronico
Manual de Solicitacao de Importacao Especifica

Orientacdes sobre a Resolucio da Diretoria Colegiada 433/2021

Perguntas e Respostas: Inspecdo remota de mercadorias importadas pela modalidade Siscomex
Guia sanitario para navios de cruzeiro

Crientagdes aos viajantes de cruzeiros

Manual co Centro de Orientacao de Viajantes

Perguntas e Respostas - Uso de mascaras de protegdo facial em aeroportos e aerchaves
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Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e
Empresas em Portos, Aeroportos e Fronteiras

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050

Anvisa Atende: 0800-642-9782
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