Coordenacéao de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados — RJ

FIRJAN (maio de 2017)

Reuniao de Trabalho
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MISSAO INSTITUCIONAL

“Promover a protecao da saude da populacao, por
intermédio do controle sanitario da producao e da
comercializacao de produtos e servicos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e da tecnologia a eles
relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras”

<
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Lein®9.782/99

|:| D Importagio/ Exportaga>

Aﬂ— Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria WWW.anvisa.gov.br
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PERFIS
BSB — CVPAF - IMPORTADOR

Alimentos Medicamentos Cosméticos

Saneantes __Prods Diagnostico in vitro
Produtos para Matérias Primas
Saude

Aﬂ— Agéncia Nacional

+P de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br



REMESSA
POSTAL

'A‘l— Agéncia Nacional

2]
+F' de Vigilancia Sanitaria
ol e LIS s

PERFIL FISCAL
BSB — CVPAF

SICOMEX

BAGAGEM
ACOMPANHADA

REMESSA EXPRESSA

WWwWw.anvisa.gov.br



PERFIL IMPORTADOR
SISCOMEX

Empresas: Lei 6.360/76
(importar, fabricar, transportar...) NCM

Mercadorias: Estagio fabril,
Apresentacéo(oes) — Datavisa

(?)

Marcagio Anvisa NCM U RF

Empresas: Lei 6.360/76
(armazenagem — RDC
346/2002)

'As— Agéncia Nacional

+F' de Vigilancia Sanitaria Www.anvisa.gov.br



T—

viercadorias

Status
Siscomex

Autorizacao Prévia

PERFIL IMPORTADOR

siscomex

v' Medicamentos sujeitos a Controle Especial

v' Medicamentos obtidos por processos biotecnoldgicos
v' Medicamentos, cosméticos e produtos para salude obtidos a

partir de material derivado de ruminantes (BSE);

v' Doacéo Internacional

A}l- Agéncia Nacional
+F" de Vigilancia Sanitaria

DN NI NI NN

ANANEANIRN

Finalidades

Uso industrial

Uso comercial

Pesquisa clinica

Pesquisa cientifica
Qualificacao de
equipagens

Controle de qualidade
Aprovacao de registro
Doacdes Internacional
Reposicéo de farmacia de
bordo

www.anvisa.gov.br



PERFIL IMPORTACAO

1- NCM:
2- REGISTRO DA LI
3- ANUENCIA ANVISA:

4- CONSULTA LEGISLACAO VIGENTE *:
5- DEFINE CODIGO DE ASSUNTO;

6- EFETIVA PAGAMENTO GRU:;

7- DOSSIE VICOMEX/ VINCULO LI /PETICIONAMENTO

=
1T

* Consulta legislacao para verificar check list: http://goo.gl/p6DF5g

de Vigilancia Sanitaria

Aﬂ— Agéncia Nacional

www.anwsa.gov.br
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1 L__ o %
o 1 g "
= :gt\e;i‘c‘llaé Na'cltéﬂal_t - —‘d' Agéncia Nacional
I celgianciasanian =~ de Vigilancia Sanitaria
7.
PETI(}AO DE FISCALIZAGAO E LIBERAGAO |piito de Importagao sob PROTOCOLO ANVISA DE
SANITARIA DE MERCADORIAS IMPORTADAS N° Processo : 8.
SISCOMEX Data: / / ..
INFORMAGOES DO IMPORTADOR 10.
lﬁpomador ] | 11.
[CPFoucNPJ | ] 12.
Endereco do Importador 13.
[Rua/Avenida | N5 ] [ Complemento | ] =
Bairro [ feerl | | 1 | 1-1 1 1 | =
[Municipio | [UF | = -
[ODD ] [Telefone | [DDD [ [FAX | | 16.
Enderego eletrénico (e-mail) | ] 17.
[Porte da Empresa (RDC n° 23/2003) | ] 18.
[Representante Legal | ] 19.
Modalidade de Importagéo: N° de Registro da Licenga de Importagdo: Quantidade de Itens: 20.
Ou dtsi [ ] [ ] =
Classe do Produto: Finalidade da Importagéo: 22,
| 0 ] =
URF despacho: URF entrada: Nome do Terminal Alfandegado:
24.
 F— J [ |
25.
g E: [ o |:| Adrfissdo T%tporana [ Deferimento Antecipado
da Importagéo: [ Entrega Fraci JEn 26.
E do P i especifico descrito no Anaxo XLIV da RDC ANVISA n° 350/05 27.
Procedimento: 1] 1A 20 2A[0 30 4.10 420 5.1 [0 5.200 5.3[0 540 s.500 5600 61 28
Caracteristica do Pleito 5%
[ Autorizagao de Embarque no Exterior [] Deferimento e Liberagéo Sanitaria P6s-Chegada da Carga .
[ Prorrogagao do Prazo [ Liberagao de Termo de Guarda e Responsabilidade 30.
[J Cumprimento de Exigéncia [ Desinterdigao de N oria
[ Licenciamento de Importagao Substituto. N° da LI/LSI anterior: 2.
@ Descrigao dos Itens do Licenciamento (Preencher com todas as informagdes possiveis) 32.
Especificagbes de 33.
3 © Armazenagem Apresentagao W
SE E S| 88 T 23 34.
85| & | 85| 2% 3 2 | 28 | g | e=|s 8| BF
g8 S 23 5.9 o R 8 28 &L &5 |2 3 Ex Uso exclusivo do importador:
R 3 £ | 28 g 2 g zg | SE | S8 |s3%| 28
EE @ a Wu k3 5 € = 28 €8 |E E| 32 Identificagéo e assi do te legal
z s 3 fiv} o » [ Data:
1 Uso exclusivo da Autoridade Sanitaria:
2 Peticao p ja a e ordenada da dc ¢ao técnico-admini iva exigida
g pelos Procedimentos descntos no Anexo | da RDC ANVISA °01/2003.
3. Identificagdo e matricula do servidor analista:
4.
5.
6.

A}l— Agéncia Nacional

+F’ de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br




PERFIL FISCAL
IMPORTACAO

1- LI status de “exigéncia”- Duvidas técnicas ou contexto passivel
de consulta a area técnica em BSB;

2- LI status de “exigéncia’— mercadoria sujeita a agendamento de
inspecao fisica;

3- LI status de “exigéncia”™ Peticao com informacgdes incompletas;

4- LI status de “indeferido” — Informacdes incompletas e Peticao
Incompativel como ;

5- LI status de “deferido” — Deferimento antecipado com Termo de
Guarda e Responsabilidade e Deferimento usual.

<
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AVANCOS
INSTITUCIONAIS

v' Recepcao de Documentacdo em meio eletrbnico, Sistema Vicomex -
2015;

v Integracdo do Vicomex e DATAVISA ( Peticionamento Eletrdnico) —
2016;

v' Em desenvolvimento ( 2017 ):
- Integracédo do Datavisa com o Siscomex ;

- Definicdo de ferramenta de analise de risco para os diferentes
status de importacao;

. Definicao de canais de importacao parametrizados (tratamento
mais agil as importacdes e simplificacdo em importacdes de baixo

’f{%@ﬁpci?ﬂaci nal . .
-, igifancia Sanitaria

WWwWw.anvisa.gov.br



PROPOSICOES AVANCOS
INSTITUCIONAIS

Historico comportamentais das empresas e
caracterizacao de risco dos produtos

1- Canais de Parametrizacao:
« Canal verde: analise parametrica pelo sistema,;
. analise documental;

« Canal vermelho inspecéo fisica (podendo incluir ou n&o a colheita de
amostra

2- Diminuic&o do tempo de liberacédo das cargas com maior controle
sanitario;

3- Performance da forca de trabalho;

4- Simplificacdo de documental,

<
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BASE LEGAL

Lei n° 6.360/76 - Disp0e sobre a vigilancia sanitaria q
que estdo sujeitos os medicamentos, insumos
farmacéuticos...

Decreto 8.077/2013 - Art. 10 - A importagdo de
produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria
esta sujeita a prévia manifestacdo da Anvisa, que
definira em regulamentacao especifica os requisitos
técnicos a serem observados.

Resoluc¢ao n° 81/2008 - Dispoe sobre o Regulamento

Técnico de Bens e Produtos Importados em vigilancia
sanitaria.

rmdesl

e 6 Nacignal
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Anuéncia / Por UF

v | 2015 2016

SP 160.778 90.017
SC 31.175 18.0302
RJ 28.401 15.855
MG 18.212 8.139
RS 14.653 11.040
ES 13.44 7.259
R st pr———



Assegurar a Saude Publica;

Nao oferecer obstaculos desnecessarios ao
desenvolvimento econbmico.

Obrigado!!!! cvspaf.rj@anvisa.gov.br

Aﬂ— Agéncia Nacional
+F de Vigilancia Sanitaria .
www.anvisa.gov.br
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Estamos controlando
as cargas importadas ?

Aﬂ— Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria .
www.anwsa.gov.br



1- Mddulo I: Pré importacao:

1- Situacional da regularizacao Anvisa
1.1- Empresa ( atividades/AFE Lei 6360/76 );
1.2- Mercadoria ( Estagio fabril, apresentacdes, vigéncia/DATAVISA );
1.3- Finalidade ( industrial, comercial, ...)
2- Definicao da NCM ( Anvisa );
3- Definicdo da URF — ( Armazenagem/RDC 346/02 — AFE + Transportador/AFE Lei
6360/76);
2- Médulo Il - Importacao:
4- SISCOMEX
4.1- Peticionamento Eletronico:
4.1.1- GRU — Cédigo de assunto;
4.1.2- Peticao de Fiscalizacao Sanitaria (preenchimento dos campos -
Informacdes da técnicas da mercadoria — Campo 6*)



Intervencao da ANVISA

Sanitaria

N Defesa Zoo / fito
sanitaria

. Exposicao
— Acgao e

da Consumo
Defesa ADUANA

Ambiental
D j Humano
Outros anuent!

SICOMEX, Remessas Expressa e Postal e Encomenda Aérea Internacional

Aﬂ— Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria
B LG

Importador

>

—_

www.anvisa.gov.br



MODALIDADES DE TNPONTACAD

PESSOA
JURIDICA

PESSOA
FISICA

@
i € s1sCOMEX

b

acao fiscal
bl ALFANDEGADO
REMESSA’ %
POSTAL I ‘,',
Bagagem @9 2
Acompanhada -
A

*

Agéncia Nacional

: .l
+F de Vigilancia Sanitaria
B LG

www.anvisa.gov.br



Amoiznias 2 Teenologias ralacionados aus Produtos
Imooreados son Vigiléineia Sanitriz

Fabricacao Transporte

Importacao Armazenagem

a

Aﬂ— Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria

www.anwsa.gov.br
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Exportacao de Alimentos e suas Embalagens

http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/showAct.php?id=20313&word=
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Ambiente de Comeércio Exterior

Como Exportar ... embalagens para alimentos.

‘ Finalidades l

|  Empresa Habilitada | -
T T

¥
[ [ o

Aﬂ— Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria WWW.anvisa.gov.br
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Tratamentos Administrativos de Importagao por Nomenclatura Comum Mercosul = NCM - Anexo XLIV

Hecho en Brasilia

PROCEDIMIENTO
2Y 2A

Hecho en Brasilia

3

Hecho en Brasilia

4

Coord. Estadual
_
y ¥

| .
Alimento/Cosméticos
PROCEDIMIENTO EMBARQUE LIBRE BRASIL

5.1 y Medicamentos e Materias-primas/
: | otros
PROCEDIMIENTO BRASIL PRODUCTOS Y MATERIAS-PRIMAS /
6 & medidas de prevencion especificas

Hecho en Brasilia o
en la Coordinacion estadual

ESTUPEFACIENTES,
RJ PSICOTROPICOS Y
PRODUCTOS PROHIBIDOS

PROCEDIMIENTO
1Y 1A

RJ, SP, RS, Hemoderivados
y Bioldgicos (vacunas)

DF, PE, MG y AM
BRASIL

Medicamentos bajo
Control Especial

PRODUCTOS
Y

BRASIL

MATERIAS PRIMAS

Aﬂ— Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria

www.anwsa.gov.br



