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INTRODUCAO

Com a implantagdo do novo sistema de peticionamento eletrénico, o Solicita, as
solicitacbes de anuéncia de importacado e exportacao, pela modalidade de remessa
expressa, passaram a ser realizadas por esse sistema, inclusive as peticdes de
pessoas fisicas.

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF no uso das atribui¢des que lhes sao
conferidas, no artigo n® 193, do Regimento Interno da Anvisa, RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, elaborou este Manual visando a harmonizagao de procedimentos
para o peticionamento eletrébnico dos processos de importagcdo e exportacdo na
modalidade Siscomex.

O objetivo desta cartilha é apresentar um passo a passo e orientagdes gerais para a
submissao eletronica de documentos perante a Anvisa, referentes aos processos de
importagao e exportagao de produtos, por meio do Solicita.

Este material ndo pretende substituir o Manual do Solicita, mas somente
complementa-lo em aspectos especificos, quanto ao fluxo de peticionamento de
Remessa Expressa. Sugerimos a leitura detalhada do manual do Solicita disponivel
no Portal da Anvisa, por meio do enderego https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/peticionamento/arquivos/9378json-file-1, para completa compreenséo da

utilizacio do sistema.

FUNDAMENTACAO

A Receita Federal do Brasil (RFB) implantou em outubro de 2010 o Siscomex
Remessa, um sistema informatizado destinado ao controle das remessas
internacionais porta a porta, transportadas por empresas de courier. A informatizacao
permitiu reduzir a burocracia, agilizar o fluxo de liberagdo das remessas e conferir
maior seguranca e melhor controle aduaneiro nas operagdes de comércio exterior
efetuadas por meio de empresas de courier.

O acesso ao sistema Siscomex Remessa € restrito a RFB, aos demais 6rgaos
fiscalizadores, aos Correios (ECT) e as empresas de courier, por intermédio dos seus
representantes legais com os perfis de acesso devidamente habilitados, mediante

utilizagao de certificado digital.



De acordo com a RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, a empresa de remessa
expressa responsavel pela importagdo do bem ou produto sob vigilancia sanitaria
devera apresentar a autoridade sanitaria competente da ANVISA o pleito, por meio
de peti¢ado, para fiscalizagao e liberagédo sanitaria (modelo disponivel no Solicita) de
que trata o subitem 1.2. do Capitulo Il deste Regulamento. A apresentagéo do pleito
contempla a selegdo dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para anuéncia da
Anvisa no Siscomex Remessa.

De acordo RDC n° 81/2008, e suas alteracdes, sdo permitidas importacoes através
da Remessa Expressa, exclusivamente, para as seguintes finalidades:

1. Acesso expandido, uso compassivo, fornecimentos de medicamentos pds estudo
e ensaios clinicos;

Controle de dopagem,;

Diagnéstico laboratorial;

Ensaios laboratoriais;

Pesquisa cientifica;

Pesquisa clinica;

Células e tecidos para fins terapéuticos;

©® N o o bk Wb

Terapia avangada investigacional;

9. Testes;

10.Pesquisa de mercado para classe de cosméticos;

11.Pesquisa de mercado para classe de alimentos e saneantes mediante autorizagao
prévia;

12.Uso proprio (Proibida a importagdo que caracterize comércio e/ou prestagao de

servico a terceiros).

Em relacdo a exportagdes por Remessa Expressa, estdo sujeitas a fiscalizagao da
ANVISA os materiais bioloégicos humanos que sejam exportados para as seguintes
finalidades:

1. Diagndstico laboratorial;

2. Pesquisa cientifica;

3. Pesquisa clinica;

4. Terapia avangada investigacional.



CADASTRAMENTO

O peticionamento dos assuntos de importagao/exportagdo por pessoa juridica,
podera ser realizado diretamente pela empresa importadora/exportadora ou por meio
da empresa de courier. Ja o peticionamento de assuntos de importacao/exportagao
por pessoa fisica pelo Solicita € exclusivo para as empresas de courier e sera

obrigatéria a indicagdo do CPF do beneficiario.

De todo modo, o protocolo é restrito aos usuarios vinculados ao cadastro da empresa
peticionante junto a Anvisa com os seguintes perfis:
- Gestor de segurancga ou Responsavel legal;

- Usuario Regulatério de Petigao.

O passo a passo para a concessao do vinculo de representacdo de Usuario
Regulatério de Peticdo encontra-se no Manual do Solicita, disponivel em

https://www.qgov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento.

REGRAS PARA UTILIZACAO DO SOLICITA PARA PETICIONAMENTO DE
REMESSA EXPRESSA

1. O protocolo é imprescindivel para a Anvisa tomar conhecimento das remessas
expressas que dependem da sua manifestacao.

2. Todo o processo deve ser concluido pelo mesmo solicitante. Assim, caso o
peticionamento seja iniciado pela empresa de courier, esta deve finalizar o
peticionamento, pois ndo sera possivel que o beneficiario protocole peti¢cdes
secundarias em processos iniciados pelo courier e vice-versa.

3. As notificagcbes de exigéncia séo registradas exclusivamente no Siscomex
Remessa, de modo que cabe a empresa de courier fazer a comunicagao ao
importador/exportador, conforme §1°, artigo 45, da IN RFB n°® 1737/2017.

4. O peticionamento pelas empresas de remessa expressa nao implica qualquer
alteracdo na instrucdo processual. A documentacao solicitada € a mesma,
independentemente do solicitante. Os termos de responsabilidade, por exemplo,
devem ter a assinatura do responsavel técnico e/ou representante legal do

beneficiario da importagao/exportagao.



5. O processo pode ser iniciado a qualquer momento, no entanto o campo “Numero
do conhecimento” s6 deve ser informado na peticdo inicial quando a remessa
estiver cadastrada no Siscomex Remessa e com toda a documentacdo anexada.
Caso o usuario queira antecipar o pleito sem este numero, a peticao ficara com a
situacdo “Analise sobrestada externo” até que seja protocolada uma peticdo
secundaria de aditamento (90172 — Aditamento — Remessa Expressa) para
preenchimento deste campo.

ATENCAO: caso o usuario realize o peticionamento e informe o numero do
conhecimento antes do registro da remessa no sistema Siscomex Remessa, sera
objeto de indeferimento sumario.

a. O check-list dos documentos a serem anexados para cada assunto
fica disponivel no Solicita e também no sistema de consulta de
assuntos da Anvisa pelo enderecgo
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/consultas/consultaassu
nto.asp, opgéo de Area “Portos, Aeroportos e Fronteiras” e depois
clicando sobre o codigo de assunto. Notar que nem todos os assuntos
sao referentes a Remessa Expressa. A lista completa dos assuntos de
Remessa Expressa encontra-se no Anexo | dessa Cartilha.

b. A auséncia de documentos previstos na legislacdo sanitaria enseja o
indeferimento do pleito, conforme determinado no Paragrafo unico do
Art. 2 da RDC 204/2005.

6. O campo “Posto de destino” & de preenchimento obrigatério. Deve ser selecionado
um dos cinco postos disponiveis: Recife, Campinas, Curitiba, Guarulhos e Rio de
Janeiro. O posto de destino deve ser aquele de desembarago da carga. Caso tenha
duvidas, entre em contato com a empresa de courier responsavel pelo transporte.
ATENCAO: Sera objeto de indeferimento sumario a escolha de posto de destino
diferente do local de desembarago da carga.

7. As exportagcdes de material biologico pela modalidade de remessa expressa, por
pessoa juridica, terdo o deferimento automatico quando realizadas para fins de
diagndstico laboratorial, resultantes de pesquisa clinica ou vinculadas a pesquisa
cientifica, ficando sujeitas ao monitoramento periddico.

8. Para remessas que foram direcionadas para a fiscalizagdo da Anvisa, mas que nao
se trata de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, deve ser protocolado o
cédigo de assunto 90209 - Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA
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EXPRESSA, de mercadoria com finalidade néo sujeita a anuéncia da Anvisa, mas
que foi direcionada para sua fiscalizag&o.
9. Recomendamos a apresentacao dos documentos em formato PDF pesquisavel

para agilizagao da analise pela equipe de fiscalizagao.

PETICIONAMENTO DE IMPORTACAO/EXPORTACAO - REMESSA EXPRESSA
PETICAO PRIMARIA

1. Acessar o Solicita por meio do endereco solicita.anvisa.gov.br e fazer o login com
os dados de e-mail e senha;

2. Clicar na opcéao “Rascunho” da barra lateral da tela inicial;

- Solicita

Q010 Apbrcia Nacional de Vighlncla Sanitiris - Todos o5 direins resenvidos | Sokcita 1.0.0-RCT

3. Acionar o botao “Novo” e clicar em “Petig¢ao Inicial’;

m & Exportar Excel

Peticao Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

4. Clicar no botao de pesquisa do campo “Assunto”;



=~ Solicita

Processo

5. Na tela que sera aberta, a pesquisa pode ser feita diretamente pelo cddigo de
assunto (campo “Codigo”) ou selecionando a opcdo “Portos, Aeroportos e
Fronteiras” para o campo “Atividade/Tipo de produto”;

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Portos, Aeroportos e Fronteira

Servico

Codigo Descricao

5.1. Ao clicar em pesquisar, aparecera a lista de todos os assuntos relacionados a
Portos, Aeroportos e Fronteiras ou o assunto especifico (para busca pelo
cbdigo de assunto);

6. Clicar na seta azul em frente a descricdo do assunto para abertura do formulario
eletrénico com os dados do peticionante, dados gerais da peticdo, fundamentacgéao

legal, remessa expressa, modelos de formularios e documentacao.



Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Portos, Aeroportos e Fronteira v
Servico
(v
Codigo Descricao
Q Pesquisar
Atividade/Tipo

Cédigo de Produto Descri¢do

90062  Portos, Aerop  Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de importacdo por meio de Remessa Postal de amostras d >
ortos e Fronte e produtos e matérias-primas sujeitas a Vigilancia Sanitaria, por pessoa juridica autorizada pela

ira instituicao pesquisadora para Pesquisa Cientifica

90064  Portos, Aerop  Fiscaliza¢do Sanitaria para anuéncia de importacdo por meic de Remessa Postal de 21 a 50 am >
ortos e Fronte  ostras de mercadorias sob Vigiléncia Sanitaria, por terceiro, pessoa juridica intermedidria autor
ira izada pela instituicdo pesquisadora de Pesquisa Cientifica

90065  Portos, Aerop  Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importacdo por meic de Remessa Postal de 21 a 50 iten >
ortos e Fronte s de mercadaria sob Vigilancia Sanitéria, por pessoa fisica vinculada a instituicdo pesquisadora
ira da Pesquisa Cientifica

7. Preencher o campo “Numero de conhecimento” com o numero do AWB e o campo

“Posto Destino” com o local de desembarago da remessa,;

Remessa Expressa

7.1. Caso a informacéo do numero de conhecimento seja preenchida, a solicitagcdo
estara disponivel para analise da ANVISA imediatamente apds o protocolo.
Contudo, a empresa pode optar por informar o niumero de conhecimento
posteriormente ao protocolo do expediente primario. Nesse caso, para
insercdo desse dado devera ser utilizado o assunto 90172 - Portos,
Aeroportos e Fronteira - Aditamento - Remessa Expressa como peticao
vinculada a peticao inicial. O importador ou exportador devera selecionar o
Posto da Anvisa onde se dara o despacho aduaneiro da mercadoria. Caso
tenha duvida, entrar em contato com a empresa de courier.

7.2.Caso a opgéao “Sim” seja escolhida para a pergunta “Vocé esta realizando o

protocolo para um terceiro” o campo para insercdo do CNPJ do terceiro sera



disponibilizado. Apds a insergdo do numero do CNPJ, os campos relativos a
razao social, fato gerador, porte da empresa serao preenchidos pelo sistema
e o valor da taxa sera atualizado conforme o fato gerador e o porte da empresa

beneficiada.

7.3.Para o protocolo de assunto de pessoa fisica, sera exibido o campo para

insercdo do CPF do beneficiario.

8. Baixar o modelo de formulario de peticdo de fiscalizagao e liberagao sanitaria —
importagao (Anexo Il) ou exportacéo (Anexo lll) do bloco Modelos de Formularios.

9. Preencher o formulario e salvar no computador;

10. Salvar a cépia dos demais documentos em um dos formatos permitidos: jpg, jpeg,
bmp, png, pdf, doc, docx, xlIs e xIsx;

11. No bloco documentagao, fica a lista dos documentos (Anexo |) a serem juntados
ao processo. Para anexagao do(s) arquivo(s), clicar em editar (icone de lapis) da
coluna “ACOES”.

Documentagao



12. Ao clicar nesse icone, sera aberta uma tela para que sejam anexados um ou mais
arquivos pertinentes ao item. Os arquivos podem ter até 25mb e as extensdes jpg,

jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, xls e xIsx.

Atualizar

Documento firmado pelo responsavel técnico e pelo represenante legal assumindo a responsabilidade sanitaria pelos danos a salde
individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracao da finalidade de exportacao. *

13.Clicar em “Atualizar” para o carregamento dos arquivos e depois clicar em
“Enviar”;

14.A tela seguinte exigira que clique sobre o nome dos anexos para visualizagao e
entdo “Confirmar envio”;

15.Caso a solicitacdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com

informagdes sobre a peticdo aguardando pagamento. Para prosseguir, clique em
“Selecionar pagamento”;

Favorecido:
Assunto:

NUmero de Transagdo:

15.1. Caso opte por realizar o pagamento posteriormente, o processo estara
disponivel na aba “Pagamento” da barra lateral da tela inicial;
16. Ao clicar em “Selecionar pagamento”, abrird uma nova tela mostrando as opgdes
de pagamento: Gerar Boleto, que permite a impresséo da GRU para pagamento;
e PagTesouro, que permite o pagamento online por transferéncia bancaria
(atualmente disponivel apenas para o Banco do Brasil).
16.1. Por meio do PagTesouro, sera direcionado a pagina web do Banco do Brasil,
a fim de permitir a validagdo do pagamento de forma imediata caso utilize a

opcao “débito em sua conta”. Ressalta-se que as empresas que optarem
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pelo “débito na conta de sua empresa” e que tenham em seu contrato junto
ao Banco a necessidade de mais de uma assinatura, apenas apos a
confirmacéao destas sera possivel ter o pagamento validado.

16.2. O fluxo de pagamento pelo internet banking do Banco do Brasil € de
responsabilidade do proprio banco, ndo tendo a Anvisa qualquer ingeréncia
sobre o conteudo da tela ou suas funcionalidades.

17.Apo6s a compensacgao bancaria (até 30 minutos para PagTesouro ou até 48 horas
para GRU), o processo estara protocolado e podera ser consultado na aba

“Processos” da barra lateral da tela inicial do Solicita.

PETICAO SECUNDARIA

As petigdes secundarias no Solicita sdo protocoladas como “Peticdo vinculada a um
processo ja existente”. Para Remessa Expressa tem como petigdo secundaria o assunto
90172 — Aditamento — Remessa Expressa. Este assunto deve ser utilizado para
apresentacdo de documentagdo complementar, cumprimento de exigéncia e recurso
administrativo.

1. Acessar o Solicita por meio do enderecgo solicita.anvisa.gov.br e fazer o login

com os dados de e-mail e senha;

2. Ha duas alternativas para criagcao de peticdo secundaria:

2.1. Pela aba Rascunho.

21.1. Clicar na aba “Rascunho” da barra lateral da tela inicial;

- Solicita

| : Fixe Post
: Atpraiod n =
AETENT ASSNTD o e O LETIAA RESPONSAVEL LETRA
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2.1.2. Acionar o botdo “Novo” e clicar em “Peticdo vinculada a um processo ja

m & Exportar Excel

Peticao Inicial

existente”;

2.1.3. Ao abrir o formulario, clicar no icone de busca do campo “Peticao origem”, para
identificar o processo ao qual a petigao sera vinculada. A busca do processo original

podera ser realizada pelo numero do processo, codigo de assunto ou expediente.

Selecione a peticao desejada

Processo Assunto Expediente

2.1.4. Clicar na seta azul na frente do processo de interesse.
2.2. Pela aba Processos.

2.2.1. Clicar na aba “Processos” da barra lateral da paginal inicial e depois no icone

de pasta do processo ao qual quer vincular a peticdo secundaria.

| {A} Peticionamento v Processos
& Exportar Excel n =
ATIVIDADE/TIPO DT. DT.
Py I m A
ROCESSO DESCRIGAO DE PRODUTO ENTRADA SITUAGAO SITUAGAO \GOES
= s . R 9853 - Anuéncia de EXPORTACAQ por me le r\‘EME’SSA EXPREQ?A «?ll’ 20 itens, por Portos, 19/06/2019 Encaminhado  19/06/2019
25351001372201912  pessoa fisica, uso individual ou prop aterial de natureza biolégica humana  Aeroportos e ’
s o bertn ; ! : ¥ 16:22 a0 setor 16:22
para fins de diagnéstico laboratorial Fronteira
25351001302201964  EXPRESSA, de mercadoria sujeita 4 vigilancia sanitria , por pessoa fisica, para fins de  Aeroportos e %
% 04:09 ao setor 04:09
uso individual ou préprio. Fronteira

2.2.2. Com isso, havera a opc¢ao de criar a Peticdo secundaria de dentro do processo
existente.

EXPEDIENTE N° 003437198 + Nova Peticdo | & Imprimir Protocolo

& Imprimir Extrato @ Visualizar

2.2.3. O campo “Peticao origem” é preenchido automaticamente.

3. Clicar no botao de pesquisa do campo “Assunto” e buscar pelo cédigo 90172.
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4. Seguir os passos 6 a 14 do tépico anterior (PETICAO PRIMARIA).
Observagéao: O campo “Posto de Destino” e a opgao “Vocé esta realizando protocolo para
um terceiro?” trazem a informacgao da peti¢gao primaria e ficam bloqueados para alteragao.

CONSULTA ANDAMENTO DOS PROCESSOS

A consulta pode ser realizada pela empresa responsavel pelo peticionamento no préprio

Solicita, na aba “Processos” da tela inicial.

Além disso, é possivel realizar a consulta publica das informacgbes basicas destas solicitagdes
informando o numero de conhecimento de carga. O acesso é feito pelo enderego
https://consultas.anvisa.gov.br/#/, selegéo “Situagdo de Documentos”, opgao “Técnico”. O

filtro permite a busca exata ou por parte do numero.

po de Documento

Administrativo * Técnico
ritér r I
CNP)
Q
Area
N° do Processo N° da Transacdo N° do Protocolo
N° do Expediente N° de Conhecimento N° de Conhecimento de Carga
N°DOU Data da Resolucgao N° Resolugao Data de Publicacao
= L]
Situacdo

Assunto

Consultar Limpar
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SITUACOES DE PETICOES DE REMESSA EXPRESSA NA ANVISA

Aditado ao processo: a documentagao entregue foi juntada ao processo a que se refere.
Andlise sobrestada externo: Peticdo protocolada sem a informagdo do numero de
conhecimento de carga. Situagao sera alterada quando for protocolado peticao secundaria
de aditamento (90172 — Aditamento — Remessa Expressa) para preenchimento deste campo.
Aguardando analise: a documentacao aguarda analise, em ordem cronolégica de entrada e
de acordo com critérios de priorizagao.

Anuido: manifestagao favoravel a liberagdo da remessa.

Concluida analise do recurso administrativo: a decisdo da Anvisa foi reavaliada pela
autoridade competente, em virtude de recurso. Deve-se aguardar a publicagéo do resultado.
Desisténcia a pedido: a empresa expressa ou tacitamente desistiu do pedido apresentado
a Anvisa.

Em exigéncia: peticdo ou processo preliminarmente analisado aguardando manifestagéo da
empresa com relagéo a exigéncia inserida no Siscomex Remessa e acessivel a empresa de
courier.

Encaminhado para avaliagao de outro setor: a documentacgao foi encaminhada para outra
unidade organizacional para manifestagao, diligéncias ou qualquer providéncia necessaria ao
seu andamento.

Nao anuido: manifestagdo desfavoravel a liberagdo da remessa.

PERGUNTAS FREQUENTES

1. Nao é possivel cadastrar pessoa fisica sem CPF. Por exemplo, estrangeiros
que possuem somente o passaporte como documento oficial, eles ndo conseguem
utilizar o sistema.

Aos estrangeiros residentes no Brasil ou em transito no pais, € permitida a inscrigdo no CPF
(http://receita.economia.gov.br/orientacao/tributaria/cadastros/cadastro-de-pessoas-fisicas-

cpf/servicos/copy_of _inscricao-no-cpf).

2. No solicita ha uma aba “Exigéncias” e um contador ao lado, mas nenhum
processo que o fiscal coloca como exigéncia aparece nessa aba. Como poderemos
acompanhar os processos feitos no Solicita no caso de haver uma exigéncia?

Para os processos de remessa expressa, as possiveis exigéncias serdo inseridas no

Siscomex Remessa, como ja era realizado anteriormente no protocolo manual. Para
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cumprimento das mesmas, deve ser protocolada a peticdo secundaria com assunto 90172 —

Aditamento — Remessa Expressa.

3. Ao finalizar o peticionamento, é gerado um protocolo que nao mostra o
numero do AWB e o nome do cliente (exemplo no e-mail anexo), onde identificar
essas informagoes?

O numero do AWB (conhecimento de carga) e o nome do cliente ficam registrados no

extrato de peticao no Solicita.

4, Quando a empresa de courier faz o peticionamento para um terceiro, em nome
de quem é gerada a GRU?

A GRU é gerada em nome do solicitante, porém quando é realizada para um terceiro, os
dados deste constam do campo “Instru¢des”, inclusive o valor da taxa é calculado com base

no beneficiario e ndo do solicitante.

5. Qual a melhor opgao de navegador a ser no Solicita?
O Solicita foi desenhado para funcionar nos principais navegadores atuais (Mozilla Firefox,

Microsoft Edge e Google Chrome).

6. Ha a opg¢ao de subir o comprovante do pagamento para anuéncia?
Nao. O pagamento em peticionamento pelo Solicita s6 pode ser reconhecido

automaticamente pelo sistema apds a compensacao bancaria.

7. Qual o tempo para efetivacao do protocolo de uma peticdo de remessa
expressa no Solicita?

Até 30 minutos para PagTesouro ou até 48 horas para GRU.

8. Em situagoes urgentes, como na exportagcao de material biolégico, a anuéncia
em até 24 horas é essencial para garantir a viabilidade das amostras. Como proceder
para o protocolo imediato?

Para esse caso ha duas opcoes:

1. Pagar via PagTesouro;

2. Realizar o peticionamento antecipadamente e nao informar o numero do conhecimento
de carga, assim a peticao ficara com a situagao “Analise sobrestada externo” e ndo seguira
para analise. Quando o pagamento for compensado, protocole uma peticdo secundaria com

o assunto 90172 — Aditamento — Remessa Expressa e informe o nimero do conhecimento
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de embarque. Como a peticdo de aditamento tem isengao de taxa, a peticao vai para fila de

analise imediatamente.

9. Os assuntos de peticiao permitem a importagao/exportagao de até 50 amostras,
como deve ser o peticionamento para a importagado/exportagao de uma carga com
mais amostras?

Para a importacao/exportacdo de mais de 50 amostras em uma mesma remessa, 0 usuario
deve protocolar o niumero de peti¢cdes suficientes para contemplar todo o niumero de
amostras.

Por exemplo, para exportar uma remessa com 140 amostras de material biolégico humano
resultante de pesquisa clinica, o usuario deve protocolar 3 (trés) peticbes com o assunto
90198 (Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras
de material biolégico humano, resultante de pesquisa clinica, por pessoa juridica). E nessas
informar o mesmo numero de conhecimento de carga e anexar uma carta com os

esclarecimentos.

10. No caso de importacao de alimentos com a finalidade de pesquisa de mercado
como deve ser solicitado o parecer favoravel concedido pelo setor técnico
competente da ANVISA em sua sede?

A solicitacao deve ser feita previamente a Geréncia Geral de Alimentos por meio do codigo
de assunto 4119 - Permissao para expor alimentos a pesquisa de mercado e a

Feiras/Eventos, sem necessidade de regularizagao prévia do alimento junto ao SNVS.
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ANEXOS

ATENCAO: Os anexos ndo substituem o check-list e os modelos de formulario de peticéo

constantes do Solicita.

ANEXO |

CHECK-LIST

. 1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
90172 égg?éz:gto - Remessa (modelo disponivel no Solicita); RDC n2204/2005
Documentagdo complementar ao processo.

Anuéncia de

importag&o, por meio

de REMESSA 1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria

EXPRESSA, de itens | (modelo disponivel no Solicita);

de padrao de Conhecimento de carga embarcada; RDC n2 81/2008,
90174 | referéncia ou material | Termo de Responsabilidade, conforme modelo Capitulo XX

de referéncia de disponivel no Capitulo XX-A - Resolugdo RDC

natureza bioldgica ndo |81/2008;

humana, ambiental, Fatura comercial.

quimica e fisica para

ensaios laboratoriais.

Anuéncia de

importag&o, por meio

de REMESSA - . . . -

EXPRESSA. de 1 - Petigdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria

amostras de (modelo disponivel no Solicita);

saneantes, alimentos, Conhecimento de carga embarcada;

cosméticos, ndo Termo de Responsabilidade, conforme modelo

regularizados na disponivel no Capitulo XXII - Resolugdo RDC RDC n? 81/2008
90175 |Anvisa, para pesquisa | 81/2008; -n= ,

de mercado, andlise Fatura comercial; Capitulo XXI

laboratorial, testes de | Para importacdo de alimentos, Licenca ou Alvard

controle da qualidade, |sanitario emitido pela autoridade sanitéria do

avaliacao de municipio ou Estado.

embalagem ou Parecer técnico da area de alimentos da Anvisa, no

rotu_lagem etestes de | 556 de alimentos para pesquisa de mercado.

equipamentos, com

vistas ao registro do

produto.

AnuénCIaﬂde ) 1 - Petigdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria

ggpsgﬁngégé%m meio émodelc_J disponivel no Solicita); . B L G
90176 |EXPRESSA, de até 20 | connecimento de carga embarcada; , '

o Copia do Oficio de Autorizagdo emitido pela Capitulo XXII

amostras de células e

tecidos para fins IR _

terap@uticos. Fatura comercial
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Conhecimento de carga embarcada;

RDC n? 81/2008,

90177 E())(EEE;?:;’ éjee fglualgi Cépia do Oficio de Autoriza¢io emitido pela Capitulo XXIII
e tecidos para fins GSTCO; ,
terapauticos. Fatura comercial.
1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitdria
(modelo disponivel no Solicita);
Anuéncia de Conhecimento de carga embarcada;
importacdo, por meio | Termo de Responsabilidade, conforme modelo
de REMESSA disponivel no Capitulo XXV - Resolu¢cdo RDC T
o017g | EXPRESSA, de até 20 | 81/2008; e ’
amostras de material | Para importacdo por pessoa fisica, documento Capitulo XXIV
biolégico humano para |comprobatério de seu vinculo e fungdo
fins de diagnostico profissional com o estabelecimento de saude,
laboratorial. onde serd implantada ou desenvolvida a
metodologia;
Fatura comercial.
1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
o (modelo disponivel no Solicita);
Anuéncia de _ Conhecimento de carga embarcada;
Idrgpsgﬁ/lgsg,szor meio Termo de Responsabilidade, conforme modelo
EXPRESSA. de 21 a glls;)zoorg;;el no Capitulo XXV - Resolu¢do RDC RDC né 81/2008,
90179 fnoa?er:}glsgs)slé%?co Para importacdo por pessoa fisica, documento Capitulo XXIV
humano para fins de comprobatério de seu vinculo e fungao
diagnéstico profissional com o estabelecimento de saude,
laboratorial. onde sera implantada ou desenvolvida a
metodologia;
Fatura comercial.
1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitaria
o (modelo disponivel no Solicita);
AnuenCIa~de . Conhecimento de carga embarcada;
importagao, por meio Termo de Responsabilidade, conforme modelo
de REMESSA . disponivel no Capitulo XXVII - Resolugdo RDC RDC ne 81/2008,
90180 |EXPRESSA, de kit 81/2008; Capitulo XXVI
para coleta de material ! )
biologico destinado a | Fatura Comercial; y 3
pesquisa clinica. Documento de delegacdo de responsabilidades de
importacdo, nos casos de importagoes realizadas
por outros que nao o detentor do DDCM ou DICD.
Anuéncia de
importagéo, por meio
de REMESSA 1. Peti¢do para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
EXPRESSA, de (modelo disponivel no Solicita);
medicamentos Conhecimento de carga embarcada;
90181 destinados a Documento de delegagdo de responsabilidades de RDC ne 38/2013

programas de acesso
expandido, uso
compassivo,
fornecimentos de
medicamentos pos-

importacdo, nos casos de importagées realizadas
por outros que ndo o detentor do DDCM ou DICD;
Fatura Comercial.
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estudo e ensaios

clinicos.
Anuéncia de
Idmplglgﬁ/lgsg,szor melo 1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
90182 E?(PRESSA de até 20 (modelo disponivel no Solicita); RDC n2 279/2019
amostras bio,légicas Conhecimento'de carga embarcada;
destinadas a testes de | Fatura comercial.
controle de dopagem.
Anuéncia de
importacgéo, por meio 1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
de REMESSA (modelo disponivel no Solicita);
90183 |EXPRESSA, de 21 até |Conhecimento de carga embarcada; RDC n®279/2019
50 amostras biologicas | Fatura comercial.
destinadas a testes de
controle de dopagem.
Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitaria
EXPRESSA, d.e ,b?”s_ € | (modelo disponivel no Solicita);
prO(_jL!t(_)s S_Ob vigilancia Conhecimento de carga embarcada.
90184 Ziigif'siflfé?ﬂ'.ﬁﬁis " | Fatura Comercial RDC ne 172/2017
realizada diretame,nte Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
por Instituicao 172/2017;
Cientifica, Tecnoldgica Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
e de Inovaco (ICT) pesquisas envolvendo seres humanos.
credenciada pelo
CNPQ
Anuéncia de
importagc&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de bens e | 1. Peti¢do para fiscaliza¢do e liberagdo sanitaria
produtos sob vigilancia (modelo disponivel no Solicita);
sanitaria vinculados a | Conhecimento de carga embarcada.
00185 |Pesquisa cientifica, Fatura Comercial; RDC n® 172/2017

realizada
diretamente por
Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovagao (ICT) néo
credenciada pelo
CNPQ.

Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
172/2017;

Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisas envolvendo seres humanos.
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de bens e
produtos sob vigilancia
sanitaria vinculados a
pesquisa cientifica,

1. Peti¢do para fiscalizagdo e liberacdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Conhecimento de carga embarcada;

Fatura Comercial;

RDC n2 172/2017

90186 rpeeasllszoaadjauﬁgirctaercelros, Termo de Responsabilidade, conforme modelo
intermediaria disponivel no Anexo | - Resolugdo RDC 172/2017;
autorizada pelo Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisador ou por pesquisas envolvendo seres humanos.
Instituicao Cientifica,

Tecnoldgica e de
Inovacgao (ICT).
1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Conhecimento de carga embarcada;
Fatura Comercial;
Anuéncia de Termo de Responsabilidade, conforme modelo
importagao, por meio disponivel no Anexo | - Resolu¢do RDC 172/2017;
de REMESéA Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
EXPRESSA. de bens e pesquisas envolvendo seres humanos;
produtos sujeitos a AEP quando se tratar de produtos sujeitos a
controle especial de controle especial constantes na Portaria SVS/MS
que trata a Portaria n2 344, de 1998, e suas atualizagdes;
SVS/MS n. 344, de 12 |Autoriza¢do de Importagdo quando se tratar de
90187 de maio de 1998 substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, RDC n2 172/2017

(exceto Listas C1, C2 e
C5), vinculados a
pesquisa cientifica,
realizada diretamente
por Instituicdo
Cientifica, Tecnolégica
e de Inovacgao (ICT) ou
por érgaos de
repressao a drogas.

F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou plantas
gue possam originar substancias sujeitas a
controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de
1998, e suas atualiza¢des, bem como dos
medicamentos que as contenham;

AEX ou documento similar emitido pela
autoridade sanitaria do pais exportador, quando
se tratar de substancias das listas A1, A2, A3, B1,
B2, C3,D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas da lista E
ou plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n?
344, de 1998, e suas atualiza¢cdes, bem como dos
medicamentos que as contenham.
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de bens e
produtos sujeitos a
controle especial de
que trata a Portaria
SVS/MS n. 344, de 12
de maio de 1998
(exceto Listas C1, C2 e
C5), vinculados a

1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Conhecimento de carga embarcada;

Fatura Comercial;

Termo de Responsabilidade, conforme modelo
disponivel no Anexo | - Resolug¢do RDC 172/2017;
Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisas envolvendo seres humanos;

AEP quando se tratar de produtos sujeitos a
controle especial constantes na Portaria SVS/MS
n2 344, de 1998, e suas atualizagdes;
Autorizacao de Importacdo quando se tratar de
substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,

RDC n2 172/2017

=UeE pesquisa cientifica, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou plantas
realizada por terceiros, |que possam originar substancias sujeitas a
pessoa juridica controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de
interrpediéria 1998, e suas atualiza¢gdes, bem como dos
autorlz.ada por medicamentos que as contenham;
pes_qu_'sgdorz pOI,' i AEX ou documento similar emitido pela
InSt'tu'cfzac_) Cientifica, autoridade sanitdria do pais exportador, quando
;I;]eoci/r;cz;lgglaacﬁ_)doeu por se tratar de substancias das listas A1, A2, A3, B1,
. - B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas da lista E
orgaos de repressao a - o
drogas. ou. plantas gue possam o'rlglnar subst?naas
sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n2
344, de 1998, e suas atualiza¢des, bem como dos
medicamentos que as contenham.
Anuéncia de
importac&o por meio 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
de REMESSA i (modelo disponivel no Solicita);
EXPRESSA d’e _ate 20 Conhecimento de carga embarcada;
amostras bioldgicas Fatura comercial:
90189 |humanas vinculadas a ’
. . Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
Pesquisa Cientifica,
realizada diretamente | 172/2017;
por Instituigdo Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
Cientifica, Tecnoldgica pesquisas envolvendo seres humanos.
e de Inovacao (ICT).
Anuéncia de
importagao por meio 1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitéria
de REMESSA .| (modelo disponivel no Solicita);
EXPRESSA d_e 2,1 ?te Conhecimento de carga embarcada;
50 amostras biolégicas Fatura comercial: .
90190 |humanas vinculadas a ’ RDC n2 172/2017

Pesquisa Cientifica,
realizada diretamente
por Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica
e de Inovacao (ICT).

Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
172/2017;

Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisas envolvendo seres humanos.
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras biologicas
humanas vinculadas a
pesquisa cientifica,

1. Peti¢do para fiscalizagdo e liberacdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Conhecimento de carga embarcada;

Fatura comercial;

RDC n2 172/2017

90191 reallzad_a por terceiros, Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
pessoa jl:lll'l.dlca 172/2017;
:ljte(;?zea?jlzr;)aelo Parecgr CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisador ou por pesquisas envolvendo seres humanos.
Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovacgao (ICT).
Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 2,1 até | 1. peticio para fiscalizago e liberacdo sanitaria
50 amOStra_S biologicas (modelo disponivel no Solicita);
humarllas V,mcu,l,adas @ | Conhecimento de carga embarcada;
90192 peslqwza Clentlﬂca’. Fatura comercial; RDC n2 172/2017
realizada plo_r HEEEIEE: Termo de Responsabilidade do Anexo | - RDC
pessoa jl.JI"I(.'cha 172/2017;
?&?;?zz(g:rgelo Parece?r CEP ou CONEP, quando se tratar de
pesquisador ou por pesquisas envolvendo seres humanos.
Instituigao Cientifica,
Tecnolégica e de
Inovacéo (ICT).
Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA . 1. Peti¢do para fiscalizagdo e liberacdo sanitaria
EXPRESSA, de ate 20 (modelo disponivel no Solicita);
amOStra?’ de produto Conhecimento de carga embarcada; RDC n2 260/2018
90193 | de terapia avangada - .. . o
investigacional, de Cdpia do Oficio de Autorizagdo emitido pela
natureza bioldgica GSTCO; _
humana, a serem Fatura comercial.
utilizadas em ensaio
clinico.
Anuéncia de
importagc&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 21 a 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
50 amostras de (modelo disponivel no Solicita);
90194 produto de terapia Conhecimento de carga embarcada; RDC n? 260/2018

avangada
investigacional, de
natureza bioldgica
humana, a serem
utilizadas em ensaio
clinico.

Cdpia do Oficio de Autorizacdo emitido pela
GSTCO;
Fatura comercial.
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Anuéncia de
importag&o, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de bens e

1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Conhecimento de carga embarcada;

RDC n? 260/2018

90195 prodthS relfslc?lonados Cdpia do Oficio de Autorizagdo emitido pela
a ensaios clinicos com
produtos de terapia GSTCO; _
avancada Fatura comercial.
investigacional.
Anuéncia de
importagc&o, por meio
de REMESSA 1 - Formuldrio de Peticdo de Fiscalizagdo e
EXPRESSA’ de liberagdo sanitdria (modelo disponivel no Solicita);
90209 SRl com | Fatura Comercial; Lein®9.782/1999
finalidade ndo sujeita a e - A ~
anuéncia da Anvisa, Justificativa de ndo anuéncia - declaragdo de uso e
mas que foi finalidade.
direcionada para sua
fiscalizagéo.
Anuéncia de
importacado, por meio | 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
de REMESSA (modelo disponivel no Solicita);
EXPRESSA, por Conhecimento de carga embarcada; RDC ne 28/2011
90210 pessoa fisica, de’ ' Fatura comercial; RDC ne 63/2008
produtos ou matéria- Declaragdo de uso e finalidade;
prima sujeitos a Prescrigdo médica, quando se tratar de
vigilancia sanitaria, medicamentos contidos na Lista C1 da Portaria
para fins de uso SVS/MS n2 344/1998 (quando permitido).
individual ou préprio.
1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Conhecimento de carga embarcada;
A enCialde Fatura Comercial;
importacdo, por meio Termo de Responsabilidade, conforme modelo
de REMESSA disponivel no Anexo | - Resolugdo RDC 172/2017
EXPRESSA, de bens e | Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
produtos sujeitos a pesquisas envolvendo seres humanos;
controle especial de AEP quando se tratar de produtos sujeitos a
90211 |9ue trata a Portaria controle especial constantes na Portaria SVS/MS | RpC ne 172/2017

SVS/MS n. 344, de 12
de maio de 1998
(exceto Listas C1, C2 e
C5), vinculados a
pesquisa cientifica,
realizada diretamente
por pesquisador

n2 344, de 1998, e suas atualizagdes;
Autorizacao de Importagdao quando se tratar de
substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,
F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou plantas
gue possam originar substancias sujeitas a
controle especial, da Portaria SVS/MS n@ 344, de
1998, e suas atualiza¢des, bem como dos
medicamentos que as contenham;

AEX ou documento similar emitido pela
autoridade sanitdaria do pais exportador, quando

23




se tratar de substancias das listas A1, A2, A3, B1,
B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas da lista E
ou plantas que possam originar substancias;
sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n2
344, de 1998, e suas atualiza¢des, bem como dos
medicamentos que as contenham.

Anuéncia de
importac&o por meio
de REMESSA
EXPRESSA de bens e

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Conhecimento de carga embarcada;

Fatura Comercial;

RDC n?172/2017

90212 sgz?tgtr?as \?iﬁtélrllagclllsg(;a Termo de Responsabilidade, conforme modelo
Pesquisa Cientifica, disponivel no Anexo | - Resolu¢do RDC 172/2017;
realizada diretamente Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de
por pesquisador. pesquisas envolvendo seres humanos.
1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Anuéncia de Conhecimento de carga embarcada;
Fatura comercial;

importacao, por meio Prescricdo médica;

de REMESSA Comprovante de endereco do importador;
90285 EXPRESSA, de . . . ~ RDC n2 335/2020
produto derivado de Aut'orlzagao excepcional de importagdo em'nome
Cannabis, por pessoa do importador (representante legal) do paciente
fisica, para uso proprio cadastrado ou procuracao legal do
paciente/responsavel para o importador, quando
se tratar de importacdo de produto derivado de
Cannabis

Anuéncia de

exportagio por meio

de REMESSA

EXPRESSA, de

90197 arnqst_ras de material 1 - Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria Lei n2 9.782/1999
biolégico humano para | (modelo disponivel no Solicita)
fins de diagndstico
laboratorial, por pessoa
fisica, para uso
individual
Anuéncia de
exportacao, por meio 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitaria
de REMESSA (modelo disponivel no Solicita); )

90198 E())(:rljllgsst?aé, gg 21a Documento de delegacdo de responsabilidades de | L1 ¢ 9-782/1999

material bioldgico
humano, resultante de
pesquisa clinica, por
pessoa juridica.

importacdo, nos casos de importagées realizadas
por outros que nao o detentor do DDCM ou DICD.

RDC n29/2015
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Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria

Lein29.782/1999

90199 amostras de material (modelo disponivel no Solicita).
biolégico humano para
fins de diagnéstico
laboratorial, por pessoa
juridica.
Anuéncia de
exportagdo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 21 a
90200 50 amostras de 1 - Peti¢do para fiscalizacdo e liberac&o sanitaria Lei n2 9.782/1999
material bioldgico (modelo disponivel no Solicita).
humano para fins de
diagnéstico
laboratorial, por pessoa
juridica.
Anuéncia de
exportacdo por meio
de REMESSA
EXPRESSA de_ b_eAns .e 1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria
proc.ju’tqs S.Ob VIgllanc‘|a (modelo disponivel no Solicita); RDC n2 172/2017
90201 sanitaria vinculados a o
Pesquisa Cientifica, Tfermo,de Responsabilidade, corlforme modelo
R T e ——— disponivel no Anexo Il - Resolugdo RDC 172/2017
por Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica
e de Inovacao (ICT).
Anuéncia de
exportacdo por meio
de REMESSA 1 - Petico para fiscalizagdo e liberag3o sanitaria
EXPRESSA- Qe bens € | (modelo disponivel no Solicita);
produtos sujeitos a Termo de Responsabilidade, conforme modelo
controle especial _de disponivel no Anexo Il - Resolugdo RDC 172/2017;
que trata a Portaria Autorizagdo de Exportagao (AEX) expedido pela
90202 ?VS/MS n°.1344, de 12 Anvisa quando se tratar de exportagdo de RDC n2 172/2017
€ maio d.e 998 substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1,
(Exceto Listas C1, C2 ;
e C5) vinculados 2 F1,F2,F3e F4,.e.de pIantaAs da.1 I|sta.E.ou plantas
pesquisa cientifica, gue possam or!glnar substarmas sujeitas a
realizada diretamente | controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de
por pesquisador ou 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes, bem
Instituicdo Cientifica, como dos medicamentos que as contenham
Tecnoldgica e de
Inovacéo (ICT).
AnuenCIa~de i 1. Peti¢do para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
exportagdo por meio . ] -
(modelo disponivel no Solicita) RDC n2 172/2017
Shzts 1 [l =i Termo de Responsabilidade, conforme modelo
EXPRESSA de c ’

amostras biolégicas
humanas vinculadas a

disponivel no Anexo Il - Resolucdo RDC 172/2017.
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Pesquisa Cientifica,
realizada por
pesquisador.

90204

Anuéncia de
exportacao, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras biologicas
humanas vinculadas a
pesquisa cientifica,
realizada por
Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovacao (ICT).

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Termo de Responsabilidade, conforme modelo

disponivel no Anexo Il - Resolucdo RDC 172/2017.

RDC n2 172/2017

90205

Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 21 até
50 amostras biolégicas
humanas vinculadas a
pesquisa cientifica,
realizada por
Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de
Inovacgao (ICT).

1 - Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);
Termo de Responsabilidade, conforme modelo

disponivel no Anexo Il - Resolugdo RDC 172/2017.

RDC n? 172/2017

90206

Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
amostras de produto
de terapia avangada
investigacional, de
natureza bioldgica
humana, a serem
utilizadas em ensaio
clinico.

1. Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Cdpia do Oficio de Autorizacdo emitido pela
GSTCO.

RDC n? 260/2018

90207

Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de 21 a
50 amostras de
produto de terapia
avancada
investigacional, de
natureza bioldgica
humana, a serem
utilizadas em ensaio
clinico.

1. Peticdo para fiscalizagdo e liberagao sanitaria
(modelo disponivel no Solicita);

Cdpia do Oficio de Autorizacdo emitido pela
GSTCO.

RDC n? 260/2018
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Anuéncia de
exportagéo, por meio
de REMESSA
EXPRESSA, de até 20
9869 amostras de material
biolégico humano,
resultante de pesquisa
clinica, por pessoa
juridica.

1.Peticdo para fiscalizacdo e liberagdo sanitdria
(modelo disponivel no Solicita);

Documento de delegacdo de responsabilidades de
importacdo, nos casos de importagées realizadas
por outros que nao o detentor do DDCM ou DICD.

Lein29.782/1999
RDC n2 9/2015

*A critério da Anvisa, outros documentos podem ser solicitados no exercicio da fiscalizacdo sanitaria.
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ANEXO Il

PETICAO DE FISCALIZACAO E LIBERACAO SANITARIA - IMPORTACAO

Importador

CPF ou CNPJ

Endereco do Importador

Rua/Avenida Complemento

Bairro CEP ‘ ‘ ‘ ‘ B ‘ ‘ ‘

Municipio UF

DDD Telefone DDD FAX

Endereco eletronico (e-mail)

Razao Social da Empresa de CNPJ
Remessa Expressa

Modalidade de Importaciao: Remessa Expressa

Registro de Importacio: [03]  N°do CE ou CEE (expediente)

MAWB [ N@ | HAWB | N2 |

04 | Finalidade da Importacao: 05 | Classe do Produto:

06 | Nome do Remetente:

Endereco do Remetente:
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Rua/Avenida N® Complemento

Bairro CEP ‘ ‘ ‘ ‘ ) ‘ ‘ ‘
Municipio UF

DDD Telefone DDD FAX

Endereco eletrénico (e-mail)

8 |Descricio das Mercadorias Importadas (Quando possivel preencher com todas as informacoes)

Natureza Especificagbes de
Nome
da Armazenagem
Produto Pais de Pais de mercadoria
. A ‘. Temp | Umid | Luminosidade| QUANTIDADE IMPORTADA
, . Origem Procedéncia / Estagio
matéria— 0 %
rima de
2 Fabricacao
01.
02.
03.
04.
05.
06.

Forma de preenchimento

Iltem 2 — Preencha como nimero do conhecimento de carga (MAWB ou HAWB);

Item 3 — Preencha com o nimero do Comunicado especial (CE) ou do Comunicado especial

especifico (CEE) emitido pela ANVISA;

Item 4 — Preencha com a finalidade de importagao;

Item 5 — Preencha com a classe do produto;

Item 6 - Identificar com 0 nome completo do remetente da carga/encomenda no exterior;

Iltem 7 — Preencher com o endereco completo do remetente no exterior;
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Item 8 — Descrever livremente da melhor forma possivel cada item solicitado da
caracteristica do produto importado, separando-os por hifen; O estagio de fabricagcao
encontra-se delimitado abaixo de Natureza do produto.

Classes de Produtos

PN AWN -~

Medicamento;

Alimentos;

Cosmético;

Saneante;

Produto para saude;

Material biolégico humano;

Padréao de referéncia;

Produto de terapia avangada investigacional;

Finalidades de Importagao

1.

CoOoNOOhWN

10.
11.

Acesso expandido, uso compassivo, fornecimentos de medicamentos pds estudo e
ensaios clinicos;

Controle de dopagem;

Diagndstico laboratorial;

Ensaios laboratoriais;

Pesquisa cientifica;

Pesquisa clinica;

Células e tecidos para fins terapéuticos;
Terapia avangada investigacional;
Testes;

Pesquisa de mercado;

Uso proprio.

Natureza da mercadoria/Estagio de Fabricagao

ouhkhwnN-~

Produto acabado;

Produto a granel desprovido de embalagem primaria;
Produto a granel com embalagem primaria;

Produto semi-elaborado;

Matéria-prima ou insumo;

Amostras
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ANEXO Il

PETICAO DE FISCALIZACAO E LIBERACAO SANITARIA - EXPORTACAO

Exportador

CPF ou CNPJ

Endereco do Exportador

Rua/Avenida N® Complemento

Bairro CEP ‘ ‘ ‘ ‘ ) ‘ ‘ ‘
Municipio UF

DDD Telefone DDD FAX

Endereco eletronico (e-

mail)

Razio Social da Empresa CNPJ

Remessa Expressa

Modalidade de Exportacao: Remessa Expressa

02 | Registro de Exportacao:

MAWB | Ne | HAWB | N2

04 | Finalidade da Exportacio:

06 | Nome do Destinatario:

N° do CE ou CEE (expediente)

05 | Classe do Produto:
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Endereco do Destinatario:

Rua/Avenida N® Complemento

Bairro CEP ‘ ‘ ‘ ‘ ) ‘ ‘ ‘
Municipio UF

DDD Telefone DDD FAX

Endereco eletrénico (e-mail)

08 | Descricio das Mercadorias Exportadas (Quando possivel preencher com todas as informacoes)

Nome Produto ou matéria—prima

Natureza da mercadoria /Estagio de Fabricacdo

QUANTIDADE

EXPORTADA

01.

02.

03.

04.

05.

06.

Forma de preenchimento

Iltem 2 — Preencha como numero do conhecimento de carga (MAWB ou HAWB);

Item 3 — Preencha com o nimero do Comunicado especial (CE) ou do Comunicado especial
especifico (CEE) emitido pela ANVISA,;

Item 4 — Preencha com a finalidade de importagao;

Item 5 — Preencha com a classe do produto;

Item 6 — Identificar com o0 nome completo do destinatario da carga/encomenda no exterior;

Item 7 — Preencher com o endereco completo do destinatario no exterior;
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Item 8 — Descrever livremente da melhor forma possivel cada item solicitado da
caracteristica do produto importado, separando-os por hifen; O estagio de fabricagcao
encontra-se delimitado abaixo de Natureza do produto.

Classes de Produtos

1. Células e tecidos;
2. Material biolégico humano;
3. Produto de terapia avancada investigacional.

Finalidades de Exportagao

5. Diagndstico laboratorial;

6. Pesquisa cientifica;

7. Pesquisa clinica;

8. Terapia avangada investigacional;

Natureza da mercadoria/Estagio de Fabricagao

1. Produto acabado;
2. Amostras.
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