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A interrupção nas cadeias de suprimento, insumo, produção e distribuição ocorreram 
em vários países, por consequência da pandemia da COVID-19, na China, uma vez que medidas de 
“lockdown” foram decretadas localmente, impactando na cadeia de produção das indústrias. 

A falta de alguns insumos ainda continua, porém, os laboratórios relataram que a 
fabricação retornou a capacidade de produção em 100%. No entanto, devido à escassez no mercado 
internacional, ainda há a dificuldade no atendimento e normalização da relação entre oferta e 
demanda. 

O processo de importação, pelas empresas brasileiras, pode ser feito de duas formas: 
direta e indiretamente. A importação direta é aquela operação realizada pela própria empresa para 
compra de produtos fora do país através do Radar (habilitação para a importação) da própria 
empresa e é considerado o único responsável pela operação, ou seja, não existe intermediação na 
operação. Para isso a empresa precisa estar habilitada junto à Receita Federal para esta finalidade. 

Por outro lado, a importação indireta, por conta ou ordem de terceiros, caracteriza-se 
pela utilização de um intermediário, que pode ter a exclusividade da operação do produto, ou ser 
apenas um facilitador (intermediário entre o importador e o exportador). Nesta modalidade, a 
pessoa jurídica importadora (importador por conta e ordem) é contratada para realizar, em seu 
nome, o despacho aduaneiro do produto no exterior para outra pessoa jurídica (adquirente). 

Com a autorização da RDC nº 488 de 07 de abril 2021, dispõe sobre a importação de 
produtos sujeitos à vigilância sanitária por unidade de saúde, para seu uso exclusivo, favoreceu o 
processo da modalidade direta. Por este motivo, muitas empresas de saúde do mercado nacional 
estão buscando alternativas para suprir a falta de insumo essencial para manutenção dos serviços, 
dentre estas alternativas encontra-se a importação direta de produtos. 

 

Conceito de termos técnicos para Importação 

Anuente 
Para o controle administrativo da entrada de produtos específicos em território 

aduaneiro brasileiro, operam no Brasil diversos órgãos anuentes, que têm, entre suas atribuições, a 
função de analisar licenças de importação registradas pelos importadores no Siscomex, respeitadas 
suas respectivas competências. Tais órgãos atuam na anuência de importações de 
produtos/operações a eles pertinentes, podendo haver a atuação simultânea e independente de 
mais de um órgão em uma mesma licença de importação. 
 



 

Página 5 de 10 
 

Licença de Importação (LI) 
É um documento por meio do qual o Governo autoriza a importação realizada por uma 

empresa ou pessoa física, mediante verificação do cumprimento de normas legais e administrativas. 
Ela é necessária quando a importação que se pretende realizar está sujeita à anuência de um ou mais 
órgão anuentes (como DECEX, ANVISA, MAPA, INMETRO, etc). 
 

LPCO 
É a sigla de Licenças, Permissões, Certificados e Outros Documentos (LPCO), um novo 

módulo do Siscomex. Nesta área do Portal Único do Comércio Exterior, as empresas vão encontrar 
diferentes formulários de pedidos de documentos para lidar com exportação e importação.  Nestes 
documentos, haverá regras e especificidades dos tratamentos administrativos de diferentes órgãos 
envolvidos no processo, como, por exemplo, a Receita Federal, a Agência de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) ou o Ministério da Agricultura, entre outros.  

 

SISCOMEX 
O Sistema Integrado de Comércio Exterior - Siscomex é o sistema eletrônico que 

automatiza as operações que integra as atividades de registro, acompanhamento e controle das 
operações de comércio exterior. Ele cria um fluxo único de informações, em que todos os 
intervenientes, públicos e privados, registram informações, declarações em sucessivas etapas, 
conforme fluxograma estabelecido, uniformizando assim os procedimentos. 

 

RADAR 
O RADAR é definido como Sistema Ambiente de Registro e Rastreamento da Atuação 

dos Intervenientes Aduaneiros, que faz parte do Siscomex (Sistema Integrado de Comércio Exterior), 
é um órgão da Receita Federal que examina empresas que pretendem realizar operações de 
importação e exportação, submetendo-as à análise fiscal, contábil e aduaneira. De acordo com a 
própria Receita Federal, seu principal objetivo é fornecer dados contábeis, fiscais e aduaneiros em 
tempo real. Somente após ser habilitada no RADAR uma empresa consegue ter acesso e usufruir das 
funções do Siscomex. 

 

SOLICITA 
O Solicita é um serviço de peticionamento eletrônico que possibilita à empresa 

formalizar seu pedido junto à Anvisa e obter informações a partir do preenchimento de formulários 
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específicos. Ele permite, por exemplo, que seja gerada a Guia de Recolhimento da União, a GRU, para 
pagamento da Taxa de Fiscalização em Vigilância Sanitária (TFVS). 

 

Embasamento Legal 

Os serviços de saúde para realizar a importação direta ou indireta, devem seguir alguns 
parâmetros descritos nas legislações da RDC nº 81/2008, que dispõe sobre o regulamento técnico de 
bens e produtos importados para fins de Vigilância Sanitária, e a RDC nº 488/2021. Conforme 
descrito no artigo 1º da RDC nº 488/2021, é necessário: 

“§1º A importação de que trata o caput pode ser realizada por intermédio de 
operação de importação por conta e ordem de terceiro e por encomenda, 
conforme Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 5 de novembro de 
2008, e suas atualizações. 
§2º A importação de que trata o caput pode ser realizada por instituições como 
fundações, organizações da sociedade civil de interesse público (OSCIPs), 
operadoras de planos de saúde, secretarias estaduais e municipais de saúde e 
organizações militares, desde que para uso exclusivo de uma unidade de saúde 
vinculada. 
§3º A importação de que trata o caput deve ser precedida de licenciamento de 
importação, por meio do SISCOMEX, sendo vedada a importação por demais 
modalidades. 
§4º Não é permitida a distribuição, doação, revenda ou comércio dos produtos 
importados nos termos desta Resolução.” 

 

Documentos para Importação 

A importação de produtos não regularizados na Anvisa e indisponíveis no mercado 
nacional, destinados a uso clínico, foi regulamentado pela RDC nº 488/2021, havendo a 
obrigatoriedade de submeter à apreciação e autorização pela Diretoria Colegiada da Anvisa em 
caráter de excepcionalidade com o envio dos seguintes documentos, conforme descrito no artigo 4º: 

I - Licença de Importação (LI); 

II - Carta da unidade de saúde contendo a quantidade do produto a ser importado com 
justificativa sobre a indisponibilidade de produto equivalente no mercado nacional, conforme 
modelo no anexo IV;    

III - comprovante de registro do produto no país de origem ou no país em que seja 
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas português, inglês ou espanhol;  
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IV - Bula/ instrução de uso do produto;  

V - Relatório técnico científico contendo justificativa da necessidade da importação, incluindo 
discussão sobre a necessidade médica não atendida com os produtos registrados e disponibilizados 
no mercado nacional; 

Figura 01: Carta da Unidade de Saúde, disponível na RDC nº 488/2021. 
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Todos os documentos para obtenção da licença de importação devem ser apresentados em formato 
eletrônico e assinados eletronicamente por certificado digital. 

No Caso de Alguns produtos que necessitam de anuência prévia da ANVISA é necessário 
a solicitação do LPCO ou de outras características da operação (país de origem ou de aquisição, 
fundamento legal etc.). O importador deverá providenciar seu pedido por meio do módulo próprio. 
Esta solicitação é realizada dentro do sistema Siscomex (figura 02).  

Figura 02: Portal Único SISCOMEX  

 

Fonte: https://portalunico.siscomex.gov.br/portal/ 

 

Observação importante: Para acesso ao módulo de LPCO do Portal Único e Siscomex Importação 
Web é necessária a utilização de certificado digital. Este requisito tem como finalidade garantir que 
somente pessoas autorizadas e identificáveis acessem o sistema. Somente estes usuários poderão: 
acessar, visualizar e anexar documentos. Este também é um requisito importante para acesso ao 
sistema SOLICITA da ANVISA.  
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O Sistema solicita é um sistema ofertado pela ANVISA que possibilita à empresa 
formalizar peticionamentos junto à agência e obter informações a partir do preenchimento de 
formulários específicos e também do envio de documentos. 

Para protocolar o processo de importação no Solicita será exigido á o número do LPCO e 
o número da Licença de Importação. Assim, o importador deve iniciar o processo pelo registro do LI 
no Siscomex, e então incluir o pedido de LPCO no Portal Único de Comércio Exterior, fluxo indicado 
conforme a figura 03. 

Recomendamos o acesso ao: Novo Manual Aduaneiro de habilitação na Internet 
 

Figura 03: Apresentação simplificada do fluxo de importação dos produtos 
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