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1. OBJETIVO

Este manual tem por objetivo orientar os importadores sobre procedimentos para
importacdo de materiais e padrées de referéncia que ndo contenham substdncias sujeitas a
controle especial da Portaria n. 344/1998 e alteragdes, e importacdo de materiais bioldgicos

humanos para fins de diagndstico laboratorial, incluindo ensaio de proficiéncia.

2. ABRANGENCIA

2.1 PRODUTOS ABRANGIDOS

Estdo contemplados neste manual os materiais e padrdes de referéncia que nao
contenham substancias sujeitas a controle especial da Portaria n. 344/1998 e alteragdes, e 0s
materiais biolégicos humanos para fins de diagndstico laboratorial. As definicdes estdo
dispostas a seguir:

o material de referéncia: material que tem um ou mais valores de propriedades que sao
suficientemente homogéneos e bem estabelecidos, para ser usado na calibragdo de um
aparelho, na avaliacdo de um método de medicdo ou atribuicdo de valores a materiais e em
programas para determinacao do desempenho de ensaios ou medi¢des especificos por meio
de comparacdes interlaboratoriais;

. padrdo de referéncia primario: substancia cujo elevado graude pureza e autenticidade
foram demonstrados por meio de testes analiticos;

J padrdo de referéncia secunddrio: substdncia de qualidade e pureza estabelecidos,

comparadas a um padrdo primario.

Atencao! Importagcoes de sémen humano para fertilizacgdo devem entrar pelo
procedimento do Capitulo XXIll da RDC n. 81/2008 e alterag6es (Importacgao de células e

tecidos humanos para fins terapéuticos), nao se aplicando o presente manual.



2.2 FINALIDADES ABRANGIDAS

Estdo contemplados neste manual os materiais e padrdes de referéncia para as

seguintes finalidades:

Comercial.

Controle de qualidade;

Ensaio de proficiéncia;

Também estdo contemplados neste manual os materiais bioldgicos humanos para fins

de diagnéstico laboratorial:

e diagndstico laboratorial com fins comerciais ou ndo;

e diagndstico laboratorial vinculado a triagem para transplante;

e diagndstico laboratorial vinculado a programas oficiais de Saude Publica;

e testes de proficiéncia.

3. PROCEDIMENTOS DE IMPORTACAO DE MATERIAL/PADRAO DE
REFERENCIA, SEM SUBSTANCIA CONTROLADA, PARA CONTROLE DE

QUALIDADE

3.1 CODIGO DE ASSUNTO E MODELO DE LPCO (LICENGCA, PERMISSAQ,
CERTIFICADO E OUTROS DOCUMENTOS)

Os cédigos de assunto e respectivos modelos de LPCO dependerdo da categoria do

produto e a finalidade da importacdo. Desta forma, a tabela abaixo especifica cada situagao:

Finalidade da Categoria Importador Codigo de assunto Modelo do
importacdo regulatéria P 8 LPCO
90261 - Anuéncia
Padrdo de Anvisa de importacdo
referéncia ou de padrdo ou material 100050 - LI / LPCO
Controle de N
Qualidade amostra de de referéncia, exceto - Qutras
(vedada referéncia de Laboratério ou contendo substancia mercadorias
. N medicamentos, indastria controlada, por pessoa | sujeitas a
importagao por - P . . ~
R IFA, cosméticos, juridica, para ensaio de | intervengdo
distribuidor) A . o
saneantes, proficiéncia ou sanitaria
alimentos e Controle de Qualidade,
dispositivos em LI/LPCO




médicos (exceto
IVD)
90462 - Anuéncia
Anvisa de importagao
de amostras de
Padrio de . dispositivos médicos {0014 11/ Lpco
. . Laboratério ou ou IVD acabados, ndo . .
dispositivo o ) - Dispositivo
. industria regularizados no SNVS, .
médico IVD . médico
para fins de testes,
ensino ou
treinamento, em
LI/LPCO

3.2 PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE LPCO

Os campos do LPCO devem ser preenchidos da seguinte forma, para o modelo LPCO

100050 - LI / LPCO - Outras mercadorias sujeitas a intervencdo sanitaria:

o Descrigdo do produto: para Anvisa, devera conter minimamente numero de referéncia
do produto ou outra correlagdo com a fatura comercial, nome da substancia e nimero de CAS
da substancia;

. Tipo de operacdo de importacdo: por empresa cujo produto é isento de regularizacdo
na Anvisa/SNVS;

J Finalidade da importagao: testes de controle de qualidade;

. Tipo de mercadoria sujeita a intervengdo sanitaria: Padrdo/Substancia/Material de

referéncia para controle de qualidade.

3.3 IMPORTADOR

Nao ha previsdao legal para exigéncia de Autorizagdao de Funcionamento de Empresa
(AFE) para importadores de materiais/padrées de referéncia, uma vez que estes produtos ndo

estdo no escopo da RDC n. 16/2014 e alteragdes.



3.4 RECINTO ALFANDEGADO

N3do ha previsdo legal para exigéncia de AFE paraarmazenadores de materiais/padroes

de referéncia.

3.5PRODUTO

O processo de importacdo deve ser instruido de tal forma a caracterizar
indubitavelmente o produto como material/padrdao de referéncia. Embora n3o sejam
documentos de instrucdo obrigatdrios, sugere-se que o importador anexe ao processo de
importacdo a fichatécnicae/ou certificado de analise do produto, contendoo grau de pureza
da substancia, ou qualquer outra informacdo que permita a caracterizacdo como
material/padrdo de referéncia.

Ndo serd permitida a importacdo de padrdao e material de referéncia para fins de
controle de qualidade, com prazo de validade a expirar-se nos préximos 30 dias a partir de sua

autorizacdo sanitaria, no que couber (item 1.1 do Capitulo XX da RDCn. 81/2008 e alteracdes).

Atencdo! E de interesse do importador a confiabilidade dos seus resultados de controle de
qualidade, portanto, é responsabilidade do importador assegurar as adequadas condi¢cGes de

armazenagem/transporte dos materiais/padrées de referéncia.

3.6 DOCUMENTOS PARA INSTRUCAO DO PROCESSO DE IMPORTACAO

O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes documentos:

e Fatura comercial

e Conhecimento de carga embarcada

e Termode Responsabilidade (TR) do Capitulo XXXVIlidaRDC n. 81/2008 e alteragdes:
neste documento deve constar o nome comercial de cada produto, nome comum ou
guimico, numero de lote e quantidade. N3o se aplica o preenchimento do campo
“nimero e d6rgdo de regularizacdo”, uma vez que padrdes de referéncia ndo sao
sujeitos a regularizacdo na Anvisa. No Termo de Responsabilidade deve estar descrita
claramente a correta finalidade de uso do produto (pds-desembaraco) que, no caso, é

para controle de qualidade.



Atencao! O Termo deResponsabilidade deve estar subscrito com assinatura do responsavel
técnico (RT) e/ou responsavel legal (RL) da empresa importadora interessada, conforme
estabelecido no item 2.1 do Capitulo XXXVIIda RDC n. 81/2008 e alteragées. O RT e RL
devem constar no cadastro da empresa no Datavisa. A assinatura do TR deve ser digital,

conforme disposto no art. 32 da RDC n. 74/2016 e no art. 52 do Decreto n. 10.278/2020.

Atencao! Cada TR deve estar associado a apenas um unico processo de importagao.

e Ficha técnica e certificado de analise do produto: este ndo é um documento
obrigatdrio previsto na RDC n. 81/2008 e alteragbes, mas viabiliza a analise do
enquadramento do produto na definicio de material/padrdo de referéncia. Sua
auséncia no processo de importacdo ndo enseja o indeferimento sumario. Ele podera
ser solicitado por exigéncia técnica, caso o anuente perceba a necessidade do
documento. Desta forma, para que a analise seja maiscélere, sugere-se que 0 processo

seja inicialmente instruido com o referido documento.

e Documentos complementares podem ser solicitados pelo anuente por meio de
exigéncia, caso sejam relevantes para fins de analise do pleito e mediante justificativa
técnica, devendo a empresa apresenta-los quando solicitado, nos termos do item 3 do
Capitulo XXXVII da RDC n. 81/2008 e alteragGes e do inciso V do artigo 22 da RDC n.
204/2005.



4. PROCEDIMENTOS DE IMPORTACAO DE MATERIAL/PADRAO DE

REFERENCIA, SEM SUBSTANCIA CONTROLADA, PARA

ENSAIO DE

PROFICIENCIA

4.1 CODIGO DE ASSUNTO E MODELO DE LPCO (LICENCA, PERMISSAO,
CERTIFICADO E OUTROS DOCUMENTOS)

Finalidade da Categoria _
. ~ .. Importador Cdédigo de assunto Modelo do LPCO
importacdo regulatodria
Padrdo de
referéncia ou 90261 - Anuéncia Anvisa de
Ensaio de amostra de L. importacdo de padrdo ou
. A Laboratério, ) .
proficiéncia referéncia de Provedor de material de referéncia, 100050 - LI/ LPCO -
(vedada medicamentos, IFA, ensaio de exceto contendo substancia | Outras mercadorias
importagao cosméticos, profilciéncia controlada, por pessoa sujeitas a
por saneantes, Induistri juridica, para ensaio de intervencgdo sanitaria
distribuidor) alimentos e ouindustria proficiéncia ou Controle de
dispositivos Qualidade, em LI/LPCO
médicos

4.2 PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE LPCO

Os campos do LPCO devem ser preenchidos da seguinte forma, para o modelo LPCO

100050 - LI / LPCO - Outras mercadorias sujeitas a intervencdo sanitdria:

. Descricdo do produto: para Anvisa, devera conter minimamente nimero de referéncia

do produto ou outra correlagdo com a fatura comercial, nome da substancia e nimero de CAS

da substancia;

. Tipo de operacdo de importacdo: por empresa cujo produto é isento de regularizacdo

na Anvisa/SNVS;

J Finalidade da importacao: ensaio de proficiéncia;

J Tipo de mercadoria sujeita a intervengdo sanitaria: Padrdo/Substancia/Material de

referéncia para Ensaio de Proficiéncia;

. CNPJ do Provedor do ensaio de proficiéncia (aplicavel a ensaio de proficiéncia): deve

ser um

CNPJ

da

listagem

https://www.gov.br/inmetro/pt-

br/assuntos/acreditacao/organismos-acreditados/provedores-de-ensaios-de-proficiencia;

. CNPJ do destinatdrio que executard o ensaio de proficiéncia.




4.3 IMPORTADOR

Ndo ha previsao legal para exigéncia de Autorizacdao de Funcionamento de Empresa
(AFE) para importadores de materiais/padrdes de referéncia, uma vez que estes produtos ndo

estdo no escopo da RDC n. 16/2014 e alteragdes.

4.4 RECINTO ALFANDEGADO

N&o ha previsdo legal para exigéncia de AFE paraarmazenadores de materiais/padroes

de referéncia.

4.5 PRODUTO

O processo de importacdo deve ser instruido de tal forma a caracterizar
indubitavelmente o produto como material/padrdo de referéncia. Embora n3o sejam
documentos de instrucdo obrigatdrios, sugere-se que o importador anexe ao processo de
importacdo a ficha técnicae/ou certificado de analise do produto, contendoo grau de pureza
da substancia, ou qualquer outra informac¢do que permita a caracterizacdo como
material/padrdo de referéncia.

Ndo serd permitida a importacdo de padrdao e material de referéncia para fins de
controle de qualidade, com prazo de validade a expirar-se nos proximos 30 dias a partir de sua

autorizacdo sanitaria, no que couber (item 1.1 do Capitulo XX da RDC n. 81/2008 e alteracses).

Atencdo! E de interesse do importador a confiabilidade dos seus resultados de ensaio de
proficiéncia, portanto, é responsabilidade do importador assegurar asadequadas condigoes

de armazenagem/transporte dos materiais/padrdes de referéncia.

4.6 DOCUMENTOS PARA INSTRUCAO DO PROCESSO DE IMPORTACAO

O processo de importagao devera ser instruido com os seguintes documentos:
e Fatura comercial
e Conhecimento de carga embarcada
e Termo de Responsabilidade (TR) do Capitulo XX-A da RDC n. 81/2008 e alteragdes:
neste documento deve constar a identificagdo do material, o nimero de unidades, a

especificacdo dos tipos de andlises, a identificacdo do laboratério de referéncia
10



envolvido no ensaio de proficiéncia, bem como demais informacdes listadas no

Capitulo XX-A.

Atencao! Aausénciado Termo de Responsabilidade (TR) no processo deimportag¢do implica
seu indeferimento sumario, conforme art. 22 da RDC n. 204/2005, uma vez que é um

documento de instrugao obrigatoério.

Atencao! O Termo deResponsabilidade deve estar subscrito com assinatura do responsavel
técnico (RT) e/ou responsavel legal (RL) da empresa importadora interessada, conforme
estabelecido no item 2.1 do Capitulo XXXVIIda RDC n. 81/2008 e altera¢des. O RT e RL
devem constar no cadastro da empresa no Datavisa. A assinatura do TR deve ser digital,

conforme disposto no art. 32 da RDC n. 74/2016 e no art. 52 do Decreto n. 10.278/2020.

Atencao! Cada TR deve estar associado a apenas um unico processo de importagao.

e Ficha técnica e certificado de analise do produto: este ndo é um documento
obrigatdrio previsto na RDC n. 81/2008 e altera¢bes, mas viabiliza a analise do
enquadramento do produto na definicdo de material/padrdo de referéncia. Sua
auséncia no processo de importacdo ndo enseja o indeferimento sumario. Ele podera
ser solicitado por exigéncia técnica, caso o anuente perceba a necessidade do
documento. Desta forma, para que a analise seja maiscélere, sugere-se que o processo
seja inicialmente instruido com o referido documento.

e Documentos complementares podem ser solicitados pelo anuente por meio de
exigéncia, caso sejam relevantes para fins de analise do pleito e mediante justificativa
técnica, devendo a empresa apresentd-los quando solicitado, nos termos do item 3 do
Capitulo XXXVII da RDC n. 81/2008 e alteragdes e do inciso V do artigo 22 da RDC n.
204/2005.

11



5. PROCEDIMENTOS DE IMPORTACAO DE MATERIAL/PADRAO DE

REFERENCIA, SEM SUBSTANCIA CONTROLADA, PARA

COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO

5.1 CODIGO DE ASSUNTO E MODELO DE LPCO (LICENCA, PERMISSAQ,
CERTIFICADO E OUTROS DOCUMENTOS)

Finalidade da
importacao

Categoria
regulatdria

Importador

Cadigo de assunto

Modelo do LPCO

Comercial
(vedada
importagdo por
laboratério)

Padrdo de
referéncia ou
amostra de
referéncia de
medicamentos,
IFA, cosméticos,
saneantes,
alimentos e
dispositivos
médicos (exceto
IVD)

Distribuidor ou
Industria

90515 - Anuéncia
Anvisa de importagdo
de até 10 itens de
padrdo, material ou
substancia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializagdo, em
LI/LPCO;

90516 - Anuéncia
Anvisa de importacdo
de 11 a 20 itens de
padrdo, material ou
substancia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializagdo, em
LI/LPCO;

90517 - Anuéncia
Anvisa de importagdo
de 21 a 30 itens, de
padrdo, material ou
substancia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializagdo, em
LI/LPCO;

90518 - Anuéncia
Anvisa de importagdo
de 31 a 50 itens de
padrdo, material ou
substancia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para

100050 - LI / LPCO -
Outras mercadorias
sujeitas a intervencgdo
sanitdria
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Padrdo de
dispositivo
médico IVD

comercializagdo, em
LI/LPCO;

90519 - Anuéncia
Anvisa de importagdo
de 51 a 100 itens de
padrdo, material ou
substancia de
referéncia, exceto
contendo substancia
controlada, por pessoa
juridica, para
comercializagdo, em
LI/LPCO;

90336 - Anuéncia
Anvisa de Importagdo
de até 10 itens de
dispositivos médicos
IVD, incluindo as
matérias primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins
industriais ou
comerciais, em LI/LPCO;
90337 - Anuéncia
Anvisa de Importacdo
de 11 a20itensde
dispositivos médicos
IVD, incluindo matérias
primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins
industriais ou
comerciais, em LI/LPCO;
90338 - Anuéncia
Anvisa de Importagdo
de 21 a30itens de
dispositivos médicos
IVD, incluindo as
matérias primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins
industriais ou
comerciais, em LI/LPCO;
90339 - Anuéncia
Anvisa de Importacdo
de 31 a50itensde
dispositivos médicos
IVD, incluindo as
matérias primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica, para
fins industriais ou
comerciais, em LI/LPCO;

100044 - LI / LPCO -
Dispositivo médico

13




90340 - Anuéncia
Anvisa de Importagdo
de 51 a 100 itens de
dispositivos médicos
IVD, incluindo as
matérias primas, do
procedimento 5.5, por
pessoa juridica para fins
industriais ou
comerciais, em LI/LPCO.

5.2 PREENCHIMENTO DO FORMULARIO DE LPCO

Os campos do LPCO devem ser preenchidos da seguinte forma, para o modelo LPCO

100050 - LI / LPCO - Outras mercadorias sujeitas a intervencdo sanitaria:

. Descrigdao do produto: para Anvisa, deverda conter minimamente numero de referéncia
do produto ou outra correlagdo com a fatura comercial, nome da substancia e nimero de CAS
da substancia;

. Tipo de operacdo de importacdo: por empresa cujo produto é isento de regularizacdo
na Anvisa/SNVS;

J Finalidade da importacao: comercial;

. Tipo de mercadoria sujeita a intervengdo sanitaria: Padrdo/Substancia/Material de

referéncia para comercializacdo.

5.3 IMPORTADOR

Nao ha previsdao legal para exigéncia de Autorizagdao de Funcionamento de Empresa
(AFE) para importadores de materiais/padrdes de referéncia, uma vez que estes produtos ndo

estdo no escopo da RDC n. 16/2014 e alteragdes.

5.4 RECINTO ALFANDEGADO

N&do ha previsdo legal para exigéncia de AFE paraarmazenadores de materiais/padroes

de referéncia.

14



5.5PRODUTO

O processo de importacdo deve ser instruido de tal forma a caracterizar
indubitavelmente o produto como material/padrdo de referéncia. Embora n3o sejam
documentos de instrucdo obrigatdrios, sugere-se que o importador anexe ao processo de
importacdo afichatécnicae/ou certificado de analise do produto, contendoo grau de pureza
da substancia, ou qualquer outra informacdo que permita a caracterizagdo como
material/padrdo de referéncia.

Ndo serd permitida a importacdo de padrdo e material de referéncia para fins de
controle de qualidade, com prazo de validade a expirar-se nos préximos 30 dias a partir de sua

autorizacdo sanitaria, no que couber (item 1.1 do Capitulo XX da RDC n. 81/2008 e alteracses).

Atencédo! Caso a carga tenha sido transportada e/ou armazenada em condigdes diferentes
das definidas pelo fabricante, o processo de importagao sera indeferido e a carga sera

interditada.

5.6 DOCUMENTOS PARA INSTRUCAO DO PROCESSO DE IMPORTACAO

O processo de importagao devera ser instruido com os seguintes documentos:

e Fatura comercial

e Conhecimento de carga embarcada

e Ficha técnica e certificado de analise do produto: este ndo é um documento
obrigatdrio previsto na RDC n. 81/2008 e alteragGes, mas viabiliza a analise do
enquadramento do produto na definicio de material/padrdo de referéncia. Sua
auséncia no processo de importacdo ndo enseja o indeferimento sumario. Ele poderd
ser solicitado por exigéncia técnica, caso o anuente perceba a necessidade do
documento. Desta forma, para que a analise seja maiscélere, sugere-se que o processo
seja inicialmente instruido com o referido documento.

e Documentos complementares podem ser solicitados pelo anuente por meio de
exigéncia, caso sejam relevantes para fins de analise do pleito e mediante justificativa
técnica, devendo a empresa apresenta-los quando solicitado, nos termos do item 3 do
Capitulo XXXVII da RDC n. 81/2008 e alteragGes e do inciso V do artigo 22 da RDC n.
204/2005.
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1.0 Julho/2024 Emissdo inicial

16



