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Prezado Associado,

Retransmitimos, para conhecimento, a publicagdo da ANVISA referente a
cartilha com orientagdes sobre Peticionamento de Licenga de Importagédo por
meio do LPCO no Sistema Solicita do Portal Unico de Comércio Exterior
(Siscomex).

Atenciosamente,

Equipe Técnica
Sindiex

Saiba como peticionar licenca de
importacao por meio de LPCO
Anvisa langa nova versao de publicagado sobre o tema.

Publicado em 27/03/2023 18h24 - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/saiba-

A Anvisa publicou, na Ultima sexta-feira (24/3), a cartilha com orientagdes
sobre Peticionamento de Licenga de Importacdo por Meio de Licencas,
Permissdes, Certificados e Outros Documentos — LPCO (verséo 4.8). A cartilha
foi elaborada visando a criagéo do fluxo de peticionamento de Licenciamento
de Importagao (LI) no Sistema Solicita, por meio do médulo de LPCO do Portal
Unico de Comércio Exterior (Siscomex). O objetivo da publicagéo, portanto, é
apresentar um passo a passo e as orientagdes gerais sobre como fazer a
submisséao eletrénica de documentos a Agéncia.

Confira a integra da Cartilha: Peticionamento de Licenca de Importagdo por
meio de LPCO.

Destaques

A Anvisa recomenda ao setor regulado a leitura atenta de todo o documento,
pois houve mudancgas significativas no conteddo e nos procedimentos para
protocolo de processos de importagdo. Seguem abaixo alguns destaques do
documento.

1. Preenchimento dos campos dos formularios, conforme modelos de
LPCO:foi incluido o item 7.1.3, que traz o detalhamento sobre o
preenchimento dos campos do LPCO, conforme modelo disponivel
no Portal Unico de Comércio Exterio

2. Priorizagbes de andlise:com a revogagdo da Ordem de Servigo
(OS) 47/2008, os critérios de priorizagdo de andlise foram revisados e
internalizados na c¢ Dessa forma, o item 8.3 (Priorizagdo
de Anadlise) apresenta as Unicas situagdes prioritarias e os respectivos
critérios a serem atendidos pelo importador para a concessédo da
priorizacéo.

3. Peticbes secundarias vinculadas a peticdesprimarias de processos ja
existentes protocoladas pelo Peticionamento Eletrénico de Importagdo
(PEI): no documento, ha o esclarecimento de que, a partir de 31/3/2023,
todos os protocolos deverdo ocorrer por meio do Sistema Solicita, uma
vez que o PEI também sera encerrado para petigbes secundarias.
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4. Cédigos de assunto:alguns codigos de assunto tiveram as descrigdes
alteradas para melhor compreensdao do enquadramento correto do
protocolo de peticdo. As importagdes de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria com a finalidade de utilizagdo em programas de saude
publica, realizadas diretamente pelo Ministério da Saude ou por
entidades publicas integrantes do Sistema Unico de Saude
(SUS), deverao ser protocolizadas por meio dos seguintes cédigos de
assunto:

e 90410 - Anuéncia de Importagdo,para o Ministério da Saude ou entidades
publicas integrantes do SUS, de substancias sujeitas a controle especial
constantes da Portaria 344/1998 — SVS/MS — Procedimento 1 e 1A, em
estagio de produto acabado, destinado a programa de saude publica;

e 90451 - Anuéncia de importacédo,para o Ministério da Saude ou entidades
publicas integrantes do SUS, de produtos para saude e de produtos para
diagnédstico in vitro, em estagio de produto acabado, destinado a
programa de saude publica;

e 90452 - Anuéncia de importacdo,para o Ministério da Saude ou entidades
publicas integrantes do SUS, de alimentos, em estagio de produto
acabado, destinado a programa de saude publica;

e 90453 - Anuéncia de importacdo,para o Ministério da Saude ou entidades
publicas integrantes do SUS, de cosméticos e saneantes, em estagio de
produto acabado, destinado a programa de saude publica;

* 90464 - Anuéncia de importagdo,para o Ministério da Saude ou entidades
publicas integrantes do SUS, de medicamentos, exceto procedimento 1 e
1A, em estagio de produto acabado, destinado a programa de saude
publica.

Cabe destacar que as condicionantes para protocolo em tais cédigos se
referem a importacdo de: 1) produtos acabados; 2) com finalidade e
comprovacdo de uso em programas de saude publica; e 3) efetuados
diretamente pelo Ministério da Saude ou por entidades publicas integrantes do
SuUS.

Importacdes de produtos sujeitos a fiscalizagcdo sanitaria, efetuados por
entidades privadas, mesmo quando vinculadas ao SUS, com produtos
destinados a programas de saude publica, deverdo ser protocolizadas nos
codigos de assunto listados abaixo, conforme a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 488/2021:

e 90263 - Anuéncia de importagdo de produtos para saude e de produtos
para diagnostico in vitropor unidades de saude que desempenham
atividades de atencéo a saude humana;

¢ 90264 - Anuéncia de importagéo de alimentos por unidades de saude que
desempenham atividades de atengdo a salide humana;

e 90265 - Anuéncia de importacdo de cosméticos e saneantes por
unidades de saude que desempenham atividades de atencdo a saude
humana;

e 90356 - Anuéncia de importacdo de medicamentos por unidades de
salde que desempenham atividades de atengao a saude humana.

A condicdo de priorizagdo de processos podera ser solicitada através do
protocolo da peticdo secundaria de priorizacdo (coédigo de assunto 90428 -
Solicitagédo de priorizagdo de andlise de LPCO) e indicacdo da situagéo
especifica no campo do LPCO.

As importagbes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com a finalidade de
utilizagdo em programas de saude publica realizadas diretamente pelo
Ministério da Saude ou por entidades publicas integrantes do
SUS, mediante cdédigos de assunto especificos, ja& s&o priorizadas, sem
necessidade de protocolo de petigdo secundaria.

Para as importacdes prioritarias de produtos destinados a programas de saude
publicos, incluindo as efetuadas por unidades de salde privadas vinculadas ao
SUS, a situagdo de prioridade devera ser sinalizada através do protocolo de
peticdo secundaria.

Protocolos de priorizagdes sem comprovagdo documental serdo indeferidos
sumariamente, nos termos do item 1.3 do Capitulo Il do Anexo
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da RDC 81/2008.

As demais importagdes de produtos sujeitos a fiscalizagéo sanitaria, efetuadas
por entidades privadas, mesmo quando vinculadas ao SUS, como produtos
que ndo sdo destinados a programas de saude publica, serdo submetidas
a analise por ordem cronoldgica de protocolo do processo de importagdo no
Solicita.

A Anvisa informa que, em breve, sera realizado um webinar para o setor
regulado, a fim de esclarecer possiveis duvidas sobre esse assunto.
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