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NOTA TECNICA

A interrup¢do nas cadeias de suprimento, insumo, producdo e distribuicdo ocorreram
em varios paises, por consequéncia da pandemia da COVID-19, na China, uma vez que medidas de
“lockdown” foram decretadas localmente, impactando na cadeia de produgdo das industrias.

A falta de alguns insumos ainda continua, porém, os laboratérios relataram que a
fabricagdo retornou a capacidade de produgdo em 100%. No entanto, devido a escassez no mercado
internacional, ainda hd a dificuldade no atendimento e normalizacdo da relagdo entre oferta e
demanda.

O processo de importacdo, pelas empresas brasileiras, pode ser feito de duas formas:
direta e indiretamente. A importacdo direta é aquela operacdo realizada pela prépria empresa para
compra de produtos fora do pais através do Radar (habilitagdo para a importagdo) da prépria
empresa e é considerado o Unico responsavel pela operacdo, ou seja, ndo existe intermediacdo na
operacgdo. Para isso a empresa precisa estar habilitada junto a Receita Federal para esta finalidade.

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

Com a autorizagcdo da RDC n? 488 de 07 de abril 2021, dispde sobre a importagao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de salde, para seu uso exclusivo, favoreceu o
processo da modalidade direta. Por este motivo, muitas empresas de salde do mercado nacional
estdo buscando alternativas para suprir a falta de insumo essencial para manutenc¢do dos servigos,
dentre estas alternativas encontra-se a importacao direta de produtos.

Conceito de termos técnicos para Importagao

Anuente

Para o controle administrativo da entrada de produtos especificos em territério
aduaneiro brasileiro, operam no Brasil diversos érgdos anuentes, que tém, entre suas atribuicoes, a
funcdo de analisar licengas de importagao registradas pelos importadores no Siscomex, respeitadas
suas respectivas competéncias. Tais oérgdos atuam na anuéncia de importacdes de
produtos/operagdes a eles pertinentes, podendo haver a atuacdo simultdnea e independente de
mais de um érgdao em uma mesma licenga de importacdo.

Pagina 4 de 10

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS
Rua Rodrigues Caldas, 493 « Santo Agostinho « Belo Horizonte/MG « CEP: 30.190-120 » www.crfmg.org.br

Contate os Grupos Técnicos de Trabalho e a Assessoria Técnica do CRF/MG
Telefones: (31) 3218-1012 ou 3218-1044 « Email: duvidastecnicas@crfmg.org.br




NOTA TECNICA

Licenca de Importagao (LI)

E um documento por meio do qual o Governo autoriza a importac3o realizada por uma
empresa ou pessoa fisica, mediante verificagdo do cumprimento de normas legais e administrativas.
Ela é necessaria quando a importagao que se pretende realizar esta sujeita a anuéncia de um ou mais
6rgdo anuentes (como DECEX, ANVISA, MAPA, INMETRO, etc).

LPCO

E a sigla de Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos (LPCO), um novo
médulo do Siscomex. Nesta area do Portal Unico do Comércio Exterior, as empresas vdo encontrar
diferentes formularios de pedidos de documentos para lidar com exportacdo e importagao. Nestes
documentos, haverd regras e especificidades dos tratamentos administrativos de diferentes érgaos
envolvidos no processo, como, por exemplo, a Receita Federal, a Agéncia de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) ou o Ministério da Agricultura, entre outros.

SISCOMEX

O Sistema Integrado de Comércio Exterior - Siscomexé o sistema eletronico que
automatiza as operagcdes que integra as atividades de registro, acompanhamento e controle das
operacGes de comércio exterior. Ele cria um fluxo Unico de informagdes, em que todos os
intervenientes, publicos e privados, registram informagOes, declaracbes em sucessivas etapas,
conforme fluxograma estabelecido, uniformizando assim os procedimentos.

RADAR

O RADAR é definido como Sistema Ambiente de Registro e Rastreamento da Atuacdo
dos Intervenientes Aduaneiros, que faz parte do Siscomex (Sistema Integrado de Comércio Exterior),
€ um 0rgdo da Receita Federal que examina empresas que pretendem realizar operac¢des de
importacdo e exportacdo, submetendo-as a analise fiscal, contabil e aduaneira. De acordo com a
propria Receita Federal, seu principal objetivo é fornecer dados contdbeis, fiscais e aduaneiros em
tempo real. Somente apéds ser habilitada no RADAR uma empresa consegue ter acesso e usufruir das
funcdes do Siscomex.

SOLICITA
O Solicita é um servico de peticionamento eletrénico que possibilita a empresa
formalizar seu pedido junto a Anvisa e obter informacdes a partir do preenchimento de formuldrios
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NOTA TECNICA

especificos. Ele permite, por exemplo, que seja gerada a Guia de Recolhimento da Unido, a GRU, para
pagamento da Taxa de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitéria (TFVS).

Embasamento Legal

Os servicos de salde para realizar a importacdo direta ou indireta, devem seguir alguns
parametros descritos nas legislacbes da RDC n? 81/2008, que dispde sobre o regulamento técnico de
bens e produtos importados para fins de Vigildncia Sanitaria, e a RDC n2 488/2021. Conforme
descrito no artigo 12 da RDC n2 488/2021, é necessario:

“819 A importacdo de que trata o caput pode ser realizada por intermédio de
operacao de importacdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda,
conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de
2008, e suas atualizacdes.

§22 A importacao de que trata o caput pode ser realizada por instituicbes como
fundacbes, organizagées da sociedade civil de interesse publico (OSCIPs),
operadoras de planos de salde, secretarias estaduais e municipais de saude e
organizacdes militares, desde que para uso exclusivo de uma unidade de saude
vinculada.

§32 A importacao de que trata o caput deve ser precedida de licenciamento de
importacdo, por meio do SISCOMEX, sendo vedada a importacdo por demais
modalidades.

§49 N3o é permitida a distribuicdo, doagao, revenda ou comércio dos produtos
importados nos termos desta Resolugao.”

Documentos para Importagao

A importacdo de produtos ndo regularizados na Anvisa e indisponiveis no mercado
nacional, destinados a uso clinico, foi regulamentado pela RDC n? 488/2021, havendo a
obrigatoriedade de submeter a apreciacdo e autorizacdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa em
carater de excepcionalidade com o envio dos seguintes documentos, conforme descrito no artigo 49:

| - Licenca de Importacdo (LI);

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

Il - comprovante de registro do produto no pais de origem ou no pais em que seja
comercializado, ou documento equivalente, nos idiomas portugués, inglés ou espanhol;
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IV - Bula/ instrucg&o de uso do produto;

V - Relatério técnico cientifico contendo justificativa da necessidade da importacdo, incluindo
discussdo sobre a necessidade médica ndo atendida com os produtos registrados e disponibilizados
no mercado nacional;

Figura 01: Carta da Unidade de Saude, disponivel na RDC n2 488/2021.

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

ANEXO IV
CARTA DA UNIDADE DE SAUDE
(nome da unidade de saude destinataria
da importacdo), por meio de sua instituicdo vinculada (se
houver), devidamente inscrita no CNPJ n2 , estabelecida a

(endereco) vem requerer esta importagdo, em carater
excepcional por meio da importadora
(nome da importadora por conta e ordem de terceiro, se houver), nos termos da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 488, de 7 de abril de 2021.

Declaro que necessito importar (unidades: frascos-ampola,

comprimidos) do produto (principio ativo), na
concentragdo da empresa , localizada no
endereco no (pais), para

uso proprio, ndo se destinando a revenda ou comércio. O objeto desta autorizagdo
excepcional é a LI n2...., de.......

Declaro que n3o foi identificado produto com as mesmas caracteristicas
disponiveis no mercado nacional (incluir evidéncias tais como: breve relato sobre a
causa do desabastecimento caso ja seja rotineiro, comprovantes de tentativas de
aquisicdo ou carta da empresa que tem registro comunicando a descontinuagao).

Declaro que assumo todas as responsabilidades pelo uso do produto e que
tenho ciéncia que como o produto objeto da importagdo nio é regularizado na Anvisa,
esta unidade de saude fica responsavel por avaliar o beneficio-risco da utilizagdo do
medicamento em seus pacientes, incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas e as outras responsabilidades dispostas no art. 62 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 488, de 7 de abril de 2021.

Declaro ter conhecimento de que a autorizacdo de importagdo
excepcional pela Diretoria Colegiada da Anvisa n3o isenta o importador de cumprir os
demais requisitos previstos na Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de
novembro de 2008 e demais normas aplicaveis, os quais serdo avaliados no processo
de importacdo pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliacdo e liberacdo
sanitaria de produtos importados.

Declaro estar ciente de que o descumprimento das disposi¢des contidas
nesta Resolugdo e nas demais vinculadas constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei
n? 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Assinatura do Responsavel Legal pela Unidade de Saide

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Todos os documentos para obtencdo da licenca de importacdo devem ser apresentados em formato
eletrénico e assinados eletronicamente por certificado digital.

No Caso de Alguns produtos que necessitam de anuéncia prévia da ANVISA é necessario
a solicitagdo do LPCO ou de outras caracteristicas da operacdo (pais de origem ou de aquisi¢cdo,

fundamento legal etc.). O importador devera providenciar seu pedido por meio do médulo préprio.
Esta solicitagdo é realizada dentro do sistema Siscomex (figura 02).

Figura 02: Portal Unico SISCOMEX
w e PORTAL UNICO
%,v\é&scomex

2 | O | g | &

Importador Cadeia Remessa Instituicdo Administracdo
Exportador Logistica Expressa/Postal Financeira Publica
— -~
==
= A
Certificacdo Habilitar Porto sem Acesso
OEA Empresa Papel Publico

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

Observacdo importante: Para acesso ao médulo de LPCO do Portal Unico e Siscomex Importacdo
Web é necessaria a utilizacdo de certificado digital. Este requisito tem como finalidade garantir que
somente pessoas autorizadas e identificdveis acessem o sistema. Somente estes usuarios poderdo:

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 a empresa
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formalizar peticionamentos junto a agéncia e obter informagdes a partir do preenchimento de
formularios especificos e também do envio de documentos.

Para protocolar o processo de importagado no Solicita sera exigido 4 o nimero do LPCO e
0 numero da Licenca de Importagdo. Assim, o importador deve iniciar o processo pelo registro do LI
no Siscomex, e entdo incluir o pedido de LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior, fluxo indicado
conforme a figura 03.

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

Figura 03: Apresentacao simplificada do fluxo de importacao dos produtos

Solicitagao da
Aquisicdo do ~ licenga de Solicitacdo de
produto importagao (L.I) LPCO

Via Sicomex

Verficacdo da I_DI_agamEntq de Peticionamento via
Documentacdo axa (Anvisa) Solicita (Site
pela Anvisa Condicional ANVISA)

Autorizacao para
importacao do
Produto

Deferimento do .
LPCO Deferimento da L.I

»
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