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1. Introducao

A Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF no uso das atribuicdes que lhes sao
conferidas, no artigo n® 177, do Regimento Interno da Anvisa, RDC n° 61, de 03 de
fevereiro de 2016, elaborou esta cartilha visando a harmonizacgéo de procedimentos para
0 peticionamento eletronico dos processos de importagcdo na modalidade Siscomex.

O objetivo desta cartilha € apresentar um passo a passo e orientagdes gerais para
a submisséo eletronica de documentos na Anvisa, referentes aos processos de
importacdo de produtos, por meio do Sistema Visdo Integrada (Visdo Integrada),
disponivel no Portal Siscomex.

Este material ndo pretende substituir o Manual disponivel no Portal Siscomex, mas
somente complementa-lo em aspectos especificos, quanto ao fluxo de peticionamento
eletrbnico no contexto da Anvisa. Sugerimos a leitura detalhada do manual disponivel

no Portal do Siscomex, por meio do link: http://portal.siscomex.gov.br/biblioteca-de-

arquivos/manual-vicomex1/view para completa compreensao da utilizagdo do sistema.




2. Fundamentacao

Conforme dispde os artigos 808 e 809, do Decreto n° 6759 de 5 de fevereiro de
2009:

Art. 808. Sao atividades relacionadas ao despacho aduaneiro d e mercadorias ,
inclusive bagagem de viajante, na importacdo , na exportacdo ou na internacao,

transportadas por qualquer via, as referentes a: (grifo nosso)

| - preparacdo, entrada e acompanhamento da tramitacdo e apresentacdo de

documentos relativos ao despacho aduaneiro;

Il - subscricdo de documentos relativos ao despacho aduaneiro, inclusive termos de

responsabilidade;

[l - ciéncia e recebimento de intimacdes, de notificacbes, de autos de infracdo, de
despachos, de decisbes e de outros atos e termos processuais relacionados com o

procedimento de despacho aduaneiro;

IV - acompanhamento da verificacdo da mercadoria na conferéncia aduaneira, inclusive

da retirada de amostras para assisténcia técnica e pericia;

V - recebimento de mercadorias desembaracadas;

VI - solicitagdo e acompanhamento de vistoria aduaneira; e (Revogado pelo Decreto n°
8.010, de 2013)

VII - desisténcia de vistoria aduaneira. (Revogado pelo Decreto n° 8.010, de 2013)

§ 10 Somente mediante clausula expressa especifica do mandato podera o mandatario
subscrever termo de responsabilidade em garantia do cumprimento de obrigacéo
tributaria, ou pedidos de restituicdo de indébito, de compensacédo ou de desisténcia de

vistoria aduaneira.



§ 1° Somente mediante clausula expressa especifica do mandato poderd o mandatario
subscrever termo de responsabilidade em garantia do cumprimento de obrigacéo
tributaria, ou pedidos de restituicdo de indébito ou de compensacédo. (Redacdo dada
pelo Decreto n° 8.010, de 2013)

8§ 20 A Secretaria da Receita Federal do Brasil podera dispor sobre outras atividades

relacionadas ao despacho aduaneiro de mercadorias.

Art. 809. Podera representar o importador, o exportador ou outro interessado, no
exercicio das atividades referidas no art. 808, bem assim em outras operacdes de

comeércio exterior (Decreto-Lei n® 2.472, de 1988, art. 5°, caput e 8§ 1°):

(..)

IV - o despachante aduaneiro, em qualquer caso. (gr  ifo nosso)

A Instrucdo Normativa Receita Federal do Brasil (RFB), n°® 1.288, de 31 de agosto de
2012, em seu artigo 11 dispde sobre os requisitos de acesso ao sistema SISCOMEX,

em especial, no que tange a representacao:

Art. 11. Podera ser credenciado a operar o Siscomex como representante de pessoa
fisica ou juridica, no exercicio das atividades relacionadas com o despacho aduaneiro:

| - despachante aduaneiro;

Il - dirigente ou empregado da pessoa juridica representada;

lll - empregado de empresa coligada ou controlada da pessoa juridica representada; e
IV - funcionario ou servidor especificamente designado, nos casos de 6rgdo da
administracdo publica direta, autarquia e fundagdo publica, 6rgdo publico autbnomo,
organismo internacional e outras instituices extraterritoriais.

§ 12 O credenciamento e o descredenciamento de representantes da pessoa juridica
para a pratica das atividades relacionadas com o despacho aduaneiro no Siscomex
serdo efetuados diretamente nesse sistema pelo respectivo responsavel habilitado, no
modulo “Cadastro de Representante Legal” do Siscomex Web, acessivel no sitio da RFB
na Internet, no endereco <http://www.receita.fazenda.gov.br> Aduana e Comércio

Exterior => Siscomex => Acesso aos Sistemas Web).



§ 22 O credenciamento e o descredenciamento de representante de pessoa fisica podera
ser efetuado na forma do 8 12 ou mediante solicitacdo a unidade da RFB de despacho
aduaneiro.

8§ 32 O credenciamento de que trata o § 22 podera ser requerido mediante a indicacao do
despachante aduaneiro, na forma no Anexo Unico a esta Instrugdo Normativa,
acompanhado do respectivo instrumento de outorga de poderes, quando for o caso.

§ 42 A pessoa fisica com a inscricdo no Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) enquadrada
em situacdo cadastral diferente de regular, ndo podera ser credenciada para exercer
atividades relacionadas com o despacho aduaneiro.

§ 52 A pessoa fisica credenciada, como representante, na forma deste artigo podera
atuar em qualquer unidade da RFB em nome da pessoa fisica ou juridica que represente.
8 62 O responsavel legal da pessoa fisica ou juridica, habilitado nos termos desta
Instrugdo Normativa, deve se assegurar, nos termos do art. 810 do Decreto n? 6.759, de
5 de fevereiro de 2009 - Regulamento Aduaneiro, da regularidade do registro das

pessoas credenciadas para atuar como despachante aduaneiro.



3. Defini¢des

Para efeito desta Cartilha e seu contexto de aplicacdo, devem ser consideradas as

seguintes defini¢des:

Assinatura eletronica: processo de identificacdo de documento por meio eletrénico,

com a finalidade de demonstrar a identidade daquele que assina.

Assinatura com certificado digital: forma de assinatura eletronica feita por meio de
certificado digital. Constitui-se num subconjunto da categoria “assinatura eletronica”. Utiliza
uma ID digital baseada em certificacdo emitida por uma autoridade confiavel de certificacdo

de terceiros.

Documento eletrénico: é o documento nato-original; criado originariamente em meio

eletronico.

Documento digitalizado: documento obtido a partir da conversédo de um documento

nao digital.
Peticdo Primaria: peticdo que gera processo de importacdo. Utiliza codigos de assunto
que definem a classe dos produtos, a finalidade da importacdo e o procedimento a ser

seguido na Anvisa.

Peticdo Secundaria: peticdo que ndo gera processo de importagcdo. Deve estar sempre
vinculada a uma peticao priméria (processo), utilizando cédigo de assunto especifico.

Dossié: conjunto de documentos que irdo compor o Processo de Importacao.



4. Regras para utilizacdo dos Sistemas envolvidos n o Peticionamento Eletronico
de Importacéo - PEI

1. Os documentos devem ser apresentados em formato eletronico.
2. Os documentos devem ser assinados eletronicamente com certificado digital.
3. Os documentos devem ser anexados em arquivos eletrénicos individuais por

Licenca de Importacao (LI).

4. Os tipos de documentos para 0s quais existam mais de um para a mesma LI
poderdo ser anexados em um arquivo Unico.

Exemplo: certificado de analise para varios lotes do mesmo produto poderdo ser
anexados em um unico arquivo. No entanto, certificados de analise de produtos
diferentes, constantes na mesma LI, deverdo ser apresentados em arquivos eletronicos
individuais, por produto.

5. Os documentos eletrénicos, digitalizados a partir de originais em papel, devem ser
legiveis, devendo os importadores se atentar para a qualidade e resolucdo destes
documentos.

6. Os documentos deverédo ser identificados, nos arquivos individuais, por meio de

palavra-chave obrigatéria da seguinte forma:

Documento Palavra chave

Peticdo de Fiscalizacdo de Liberacdo | Codigo de Assunto

Sanitaria

Fatura Comercial - “Invoice” Numero da Invoice

Conhecimento de Embarque Numero do conhecimento de
Embarque

Declaracéo de Lotes e Partidas Nome do produto
Obs: no caso da existéncia de mais de
um nome de produto, colocar a palavra
“diversos ”

Laudo de Controle de Qualidade Nome do produto

Certificado de esterilidade Nome do produto

Autorizacdo de Funcionamento de | Numero da AFE

Empresa - AFE

Licenca/alvara sanitario Numero da licenga/alvara




Declaragcao do Detentor do Registro Nome do detentor do registro

Averbacéao da Presenca de Carga Nome do Recinto

Declaragao de Transito Aduaneiro Numero da DTA

Tabela 1. Tabela de documentos e palavras-chaves.

7. Para acesso aos sistemas Visdo Integrada (Anexacdo) e Anuente Web é
necesséria a utilizacdo de certificado digital. Este requisito tem como finalidade garantir
gue somente pessoas autorizadas e identificaveis acessem o sistema. Somente estes
usuarios poderao: acessar, visualizar e anexar documentos.

8. O sistema devera ser acessado por meio dos navegadores web: Internet Explorer

ou Mozila Firefox.

ATENCAO

O sistema permite acesso apenas as pessoas aptas a representar a empresa, com 0S
poderes descritos no art. 808 do decreto n°® 6759/2009. Desse modo, para realizar a
peticAo dos processos de importacdo, ndo se faz necessario apresentar procuracao,
para efeitos de representacdo frente a Anvisa, no Peticionamento Eletrénico de

Importacéo.

Peticbes Secundarias somente deverdo ser adicionadas no dossié apos a geracao do
processo de importacdo na Anvisa, ou seja, € necessario que a peticao primaria tenha
sido protocolada anteriormente a solicitacdo da peticdo secundaria. Caso as peticdes
ocorram fora desta ordem ou mesmo de forma simultanea, o sistema encaminhara uma

mensagem de erro a caixa postal do importador.

Destacamos que 0s processos de importagcdo protocolizados inicialmente de forma

manual deverao ser concluidos desta forma, seguindo o fluxo do Peticionamento Manual.



5. Processo de Importagéo — Modalidade Siscomex

O Peticionamento Eletronico da Anvisa abrange apenas as importacdes realizadas

por pessoa juridica na modalidade Siscomex. Assim, pessoas fisicas e outras

modalidades de importacdo continuardo realizando Peticionamento Manual nas

importacdes.

Com a integracdo entre o Peticionamento Eletronico de Importacdo (PEI) e o

sistema Viséo Integrada (Anexacgao), algumas etapas operacionais foram alteradas.

Assim, descreveremos a seguir 0 passo a passo de uso dos sistemas, contemplando as

principais etapas do processo de anexacao, que devem ser realizadas, para geracao de

um Processo de Importacao.

As etapas deverao ser seguidas na ordem abaixo:
Registrar a LI (Licenca de Importacéo) no sistema Siscomex Importacéo.
Criar dossié no Viséo Integrada.
Anexar a Peticdo Primaria ao dossié, utilizando o cédigo de assunto especifico
para a importacao.
Anexar ao dossié demais documentos necessarios, conforme legislacdo de
importacao.

Vincular o dossié a uma Unica LI.

6. Aguardar ao menos 30 minutos para o0 processamento das informacdes e

9.

comunicacéao entre os sistemas Visdo Integrada e PEI.

Acessar a Caixa Postal (caixa de mensagens) do importador no sistema de
peticionamento da Anvisa.

Localizar e abrir a mensagem intitulada “Peticionamento de Importagdo — LI
0000000000 - Assunto: 0000”.

Abrir a mensagem e clicar no link “Concluir Peticionamento”.

10.Preencher o Formulario Eletrénico de Peticdo e clicar no local indicado para a

geracéo da Guia de Recolhimento Unico (GRU).

11. Efetuar o pagamento da GRU e aguardar a compensacao bancéria, exceto

guando se tratar de GRU isenta de taxa.

12. Quando realizada a compensacdo bancaria, uma mensagem sera enviada a

caixa postal do sistema de peticionamento da Anvisa com o comprovante de
protocolizacao, intitulada “Comprovante de Protocolizacdo — LI 0000000000 -
Assunto: 0000”.



6. Detalhamento das operacdes nos sistemas Visédo In  tegrada e DATAVISA
6.1. Criacdo do Dossié no sistema Viséo Integrada

No sistema Visao Integrada, o usuario devera criar o dossié seguinte 0s passos abaixo:
Importacdo - Anexacdo de Documentos > Anexar Documento - A Novo Dossié -
Preencher as informacfes da empresa - Criar.

O sistema criara o Dossié e apresentard a mensagem de confirmacdo, conforme

apresentado na tela a seguir:

° Dossié criado com sucesso!

Numero: 20170001653821-8
Tipo: Dossié de Importacdo
Descrigdo: DOSSIE TESTE

Atencéo: O usuario devera guardar o numero do dossié para posterior peticionamento e
anexacao dos documentos.

Observacdo: Devera ser criado apenas um dossié para cada L.I.
6.2. Peticionamento no sistema Viséo Integrada

6.2.1. O usuério devera selecionar a opcdo Anexacdo de Documentos > Anexar
Documento - A Dossié Existente = Inserir no nimero do Dossié criado e seguir 0s

passos abaixo:

| - Anexar Documentos

Tipo do dossié: Descrigdo do dossié:
Dossié de Importagio  DOSSIE TESTE

Operagdes vinculadas:

Consultar/Vincular Operagdes ‘ Anexar Documentos

= Documentos Anexados: Exportar oY e

Nenhum Documento anexado

Anexar Documentos

10



Il - Selecionar o Tipo de documento “Peti¢do para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria”
Observacao: O primeiro Tipo de Documento a ser incluido no dossié deve ser a Peticao
Priméaria.

[l - Selecionar o Cadigo de Assunto da Peticdo Priméria

IV - Selecionar o (s) 6rgao (s) que pode (m) ter acesso ao (s) documento (s) do Dossié

* Tipa de documento:

Peticdo para Fiscalizacao e Liberagdo Sanitaria - _
Palavras-chave
* Codigo Assunto:
i z _

Documento restrito ao 6rgdo (sem acesso pelo usuario externo)

Selecione os érgdos que podem ter acesso ao documento

Disponiveis

n Selacionados
DECEX - DEPARTAMENTO DE OPERACOES DE COMERCIO EXTERIOR & ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA _
RFB - RECEITA FEDERAL DO BRASIL H
I

SECEX - SECRETARIA DE COMERCIO EXTERIOR
ANCINE - AGENCIA NACIONAL DO CINEMA

ANEEL - AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA
ANP - AGENCIA NACIONAL DO PETROLEO

BB - BANCQO DO BRASIL

CNEN - COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR

6.3. Anexagéo de documentos no Dossié

Selecionar a opc¢ao “Adicionar” - Escolher o arquivo a ser anexado - Marcar ciéncia

da anexacado - Selecionar “Assinar e Anexar”

ANCINE - AGENCIA NACIONAL DO CINEMA
ANEEL - AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA <
ANP - AGENCIA NACIONAL DO PETROLEO

BB - BANCO DO BRASIL

CNEN - COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR =

a4

Documentos a serem assinados e anexados ao dossié (podem ser anexados até 40 documentos de uma Unica vez.):

Nenhum documento anexado

- selecione arquivos com até 15MB nos formatos TXT, RTF, DOC, DOCx, ODT, CSV, XLS, XLSx, ODS, PDF, PPT, PPTx, ODP, XML, BMP, PNG e |PG
- documentos ilegiveis serdo desconsiderados, ao digitalizar documentos recomenda-se configurar a resolugdo do scanner para 300dpi.

‘ Estou ciente de que a partir da inclusdo dos 6rgdos os documentos estardo disponiveis para os mesmos.

‘ Assinar e Anexar Cancelar

Atencdo: O dossié sempre deve apresentar o Tipo de documento “Peticdo para

Fiscalizac&o e Liberacdo Sanitaria” quando se tratar de peticdo primaria ou secundaria,

11



-

pois este € o0 comando que informa o sistema DATAVISA a existéncia da peticdo para

analise na Anvisa.
6.4. Vinculagdo do dossié a L.I. no sistema Visdo | ntegrada

| - Selecionar a opgao “Consultar/Vincular Operacdes
Il - Selecionar o Tipo da Operacéo: “LI”

[Il - Inserir o NUumero da Operacao

IV - Selecionar a opc¢ao “Vincular”

Tipo do dossié: Descricdo do dossié:
Dossié de Importagio  DOSSIE TESTE

Operacges vinculadas:

Consultar/Vincular Operagdes _

= Documentos Anexados: Exportar Yk
b

25 ~]
* Tipo da operagdo: * Numero da operagdo:
: 2L —
99/99939939
_
B3 Operacdes vinculadas: Exportar -
o e e
Méo existem operagdes vinculadas ao dossié
\ 0[]

“ATENCAQ”

O Tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacao e Liberagdo Sanitaria” com o cédigo de

assunto correto sempre devera estar contido no dossié antes de realizar a vinculagéao

coma L.l

Caso isso nao ocorra, nao sera gerado o processo de importacdo na Anvisa,

sendo

necessaria a criacdo de um novo dossié, anexacao da peticdo primaria, anexagcao da

documentacéo e uma nova vinculacao.

12



6.5. Acesso ao sistema de Peticionamento Eletronico da Anvisa - PEI
ApoOs anexacao da Peticdo Primaria e vinculacdo da LI ao dossié, o importador devera
acessar o sistema de peticionamento da Anvisa para dar continuidade ao Processo de

Importacdo. Para tanto, devera seguir as orientacdes descritas abaixo:

6.5.1. Acessar o sistema de peticionamento da Anvisa

Il agancia Nacional |
=~ do Vigilincia Sanitaria
wwwanvisa.govbr |

ATENCAO

Compatibifidade de Navegador

Informamos que o Sistema de Petidonamento somente pode ser acessado utilizando o navegador Internet Explorer 5.0 oul
superior,

Contudo, caso esteja utiizando a versdo 10, deverd configurar as opcdes de compatiblidade conforme as orientagbes
fornecidas pelo fabricants, no endereco:

Identificacio

E-mail {do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)

Senha {do Gestor de Seguranga ou Responsavel Legal)

CONECTAR.

6.5.2. Abrir caixa postal do importador

&1 Ministério da Satide

_:. L Agincia Nacional B ik / L \ \
b o = de Vigilincia Sanitiria Peticionamento Eletrdnico \
www.anvisa.gov.br ‘ 1

Faltam 14 minutos & 52 segundos pars exprar & sessio

BAYER 5.A.
18.459.628/0001-15

Opcoes

Peticdo Eletrénica e pagamento de taxa

Peticdo manual e pagamento de taxa

Protocolo On-Line

Impressio de 22 via de documentos (peticéo e quia)
Continuacdo da peticdo eletrénica para fluxos ndo concluidos
Retificacdo de Peticdo

Emissdo de GRU complementar em cumprimento de exigéncia vinculada & Guia anterior
Emissdo de GRU complementar por atualizacdo de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015
Cumprimento de Exigéncia com retificacéo do formulario
Consulta Transacies Realizadas

Consulta Transacées Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transacies pendentes
Caixa Postal

Emissdo de Certificados (Medicamentos)

Emitir certificado (GGALT/GGTPS)

Habilitacdo de Empresas

Registro de Medicamentos

Submeter Arquivo de Deciséo Judicial

Cumprimento de Exigéncia - Medicamentos

Cadastro de Estudos de Residuos

Emitir Certificado de Boas Praticas

Nova identificacio
Sair

13



6.5.3. Abrir mensagem intitulada: Peticionamento de Importacao — LI XXXXXXX,
Assunto: 00000

==L Agéncia Nacional
a9 de Vigilancia Sanitiria
MWI.!HVISEI.QWDI

ALY

Dados da Empresa Pesquisa
Razdo Social: Situagdo da Mensagem:

EMPRESA FiCTICIA TODAS v
CNPI:

Periodo (Data de Envio da Mensagem):

11411.111/1111-11 e s

12345678910111213
L o ASSUNTO |_oaa [ wora |
A

GGPAF Beticionamento de Importacdo — LT 1600000040, Assunto 34560 26/01/2016 10:30:01
8 GGPAF Peticionamento de Importacio - LT 1600000040, Assunto 94568 26/01/2016 10:30:00

6.5.4. Clicar no link “Concluir Peticionamento”

T84 Ministério da Saide

_.'. L_ agéncia Nacional
=~ de Vigilincia Sanitiria

wWwwanwnsa .QU\'.bf

DE: GGPAF

ENVIADA EM: 02/08/201716:06:46|
ASSUNTO: Peticionamento de Importacio — LI 17000023596,

Assunto 900238

Peticionamento Eletrénico de Importacdo

LI: 17000023596
Dossig: 20170001996
Documento: 1718
Assunto: 90028
Transacdo: 14788062017

‘ | Concluir Peticionamento |

Atencdo: Ndo deve ser utilizado para peticionamento manual!

O simples recebimento desta mensagem ndo conclui o peticicnamento na Anvisa.

. Peticdes isentas serdo protocolizadas imediatamente apds a conclusdco do peticionamento.

. Peticdes ndo isentas serdo protocolizadas somente apds o pagamento e a conciliacdo bancaria da GRU.

. O comprovante de protocolizacdo da peticdo serd enviado pelo sistema para 2 caixa postal.

. A segunda via da GRU emitida para essa peticdo pode ser obtida clicande no botdo acima novamente.

. Apds o vencimento da GRU emitida para essa peticdo, clique no botdo acima para gerar uma nowva transacdo. Outra
mensagem como esta sera enviada para sua caixa postal.

6. Essa funcionalidade ndo deve ser utilizada para o peticionamento manual.

4 I T R

Observacédo: O simples recebimento da mensagem nao conclui o peticionamento na
Anvisa. O usuério deve clicar no link “Concluir Peticionamento”.

14



6.6. Preenchimento do Formulario Eletrénico
6.6.1 Informacdes sobre o Produto
Ao abrir o link “Concluir Peticionamento”, disponivel na mensagem enviada a caixa

postal, o importador devera selecionar uma das opc¢des disponiveis para 0S campos:

“Classe do Produto” e “Finalidade da Importacao”

Informagdes sobre o produto
Classe do Produto * -Selecione-

Finalidade da Importacdo *

Segue abaixo as classes de produtos existentes no Formuléario Eletrbnico:

. ALIMENTOS

. CABELO HUMANO

. CELULAS/TECIDOS/ORGAOS

. COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

« INSUMO FARMACEUTICO ATIVO

. MATERIAL BIOLOGICO HUMANO

- MEDICAMENTOS (exceto Biolégico e Controle Especial)

. OUTROS

. PADRAO DE REFERENCIA

. PRODUTO CONTENDO SUBSTANCIA SUJEITA A CONTROLE ESPECIAL
- PRODUTO NAO SUJEITO A INTERVENCAO SANITARIA
. PRODUTO PARA SAUDE

. PRODUTOS BIOLOGICOS

. PRODUTOS DIVERSOS

- RADIOFARMACOS

. SANEANTES

Segue abaixo as Finalidades de Importacdo existentes no Formulario Eletrénico:

. ACESSO EXPANDIDO

. COMERCIAL/INDUSTRIAL

. DIAGNOSTICO LABORATORIAL CLINICO
- DOACAO

. ENSINO

. FEIRAS E EVENTOS

- PESQUISA CIENTIFICA

- PESQUISA CLINICA

- PESQUISA DE MERCADO

. PROGRAMAS DE SAUDE PUBLICA

- REPOSICAO/ABASTACIMENTO DE EMBARCACOES E AERONAVES
- RETORNO (CONSERTO)

- RETORNO (RECHACO)

. TESTES

. USO COMPASSIVO
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6.6.2 Informacgdes dos Produtos
A descricdo dos produtos registrados na LI ja estara presente no Formuléario
Eletronico. Sera necessario apenas que o importador complemente a informacdo com

alguns dados especificos do produto. Para isso, o importador devera clicar sobre o botao

editar .~ , localizado ao final de cada linha de produto, conforme ilustra a seta vermelha

abaixo.

Produtos

]

Subclasse do Produto Descrigio do Produto Himero do Registro Lotein® série Data de Fabricagio Prazo de Validade

Produto teste 01 ! rd

Produto teste 02 ! ‘ iz

Produto teste 03 ! I

Sera aberta uma nova caixa para preenchimento das informacdes faltantes, conforme

mostra a figura abaixo:

Produto

Subclasse do Produto
-Selecione- -

Descricdo do Produto
Produto teste 01

Numero do Registro Lote/n® série

Unidade de Data Fabricacdo | Data de Fabricacéo

-Selecione- | T

Unidade de Prazo Validade Prazo de Validade

-Selecione- | T

Cancelar Salvar

Observagado: Algumas classes de produto exigirdo a escolha de uma subclasse
especifica. O importador deverd, entdo, selecionar a subclasse referente ao produto que

esta sendo importado; e, em seguida, as demais informacdes.
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6.6.3 Multiplos nimeros de LOTE/DATA DE VALIDADE/PRAZO DE VALIDADE

Deve-se incluir a informacéo de todos os numeros de lotes no campo “Descricdo do
Produto” da LI, ao registrd-la no Siscomex. Uma vez que este campo da LI migrara
automaticamente para o Formulario Eletrbnico, todos os numeros de lotes existentes
estardo contemplados no referido Formulario.

Assim, quando houver mais de um lote/data de validade/prazo de validade a serem
inseridos no Formuléario Eletronico, neste primeiro momento, faz-se necessario apenas
a informacg&o de um dos itens nos campos “Lote/N° de série”, “Data de validade” e “Prazo

de validade”.

“ATENCAQ”

Algumas versdes de navegadores necessitam ativar o Modo Compatibilidade (E ) para
gue todos os campos do Formulario Eletrénico estejam devidamente habilitados.
O importador, ao perceber que alguns campos ndo estdo habilitados para insercao de

caractere, devera alterar nas configuragcbes da pégina de seu navegador o Modo

Compatibilidade (& ).

6.6.4 Em relacédo aos campos obrigatérios (*) do Formulario Eletrénico, informamos que

o importador devera preenché-los da seguinte forma , caso ainda ndo os possua:

- “Lote/N° de série”: caso nao tenha conhecimento do niumero de lote/série, preencher o

campo com o digito “1” (um).

- “Data de Fabricacdo™: caso ndo tenha conhecimento da data de fabricag&o, preencher

0 campo “Data de Fabricacdo” com a data “01/1900".

- “Prazo de Validade”: caso ndo tenha conhecimento do prazo de validade, preencher o

campo “Prazo de Validade” com o digito “0” (zero).

- “Conhecimento de carga”: caso nao tenha conhecimento do nimero de conhecimento

de carga, preencher o campo com o digito “1” (um).
- “Numero_de Registro”: casos em que nao existe niumero de registo para o produto

importado, porém o Formulario Eletrénico trata o campo como obrigatoério (*), orientamos
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gue o importador o preencha com o digito “1” (um) na quantidade necessaria a completar

o preenchimento do campo.

Exemplo:

Mumera do Ll:l!l:'.'n’ D\ata r.'I-|:_ Prabd de
§rofie Flﬂilﬂﬂiﬁ'-li.'.l YValidade

Heptstro

6.6.5 Informagdes Complementares

O importador devera preencher,

ainda, alguns campos com informacdes

complementares a importacdo, conforme mostra tela abaixo:

Informagdes Complementares

Situacdo do(s) produto(s) *

-Selecione- T

Condigdes Especiais

Condi¢&io de Armazenagem *

Estado do Produto *

-Selecione-

-Selecione-

CNPJ do Armazenador *

Documentagé&o da importagéo completa?

CNPJ do adquirente/encomendante

Cancelar

-

Regime Aduaneiro

Admisséo temporaria
Deferimento Antecipado
Depdsito Especial Aduaneiro— DEA  ~

@®sim CNgo

N° do conhecimento de Carga *

Se houver n* filhote informar este

- -Selecione- | T

CNPJ do Transportador

Cadigo do Recinto Alfandegaco

Importagéo Terceirizada? Sim (_N&o

Namero de Itens na LI

3

Salvar Concluir/Gerar GRU

Observacdo: Alguns campos sdo de preenchimento obrigatério para qualquer
importacdo, enquanto outros campos tornam-se de preenchimento obrigatorio a

depender da classe/subclasse do produto e da finalidade da importacdo selecionada.

- Os campos “Situagdo do(s) produto(s)”, “Condicdo de Armazenagem”, “Estado do
Produto”, “CNPJ do Armazenador”, “Importacéo Terceirizada” e “N° do conhecimento de

carga” sempre serdo de preenchimento obrigatorio.

- O campo “CNPJ do Transportador” sera obrigatério sempre que a URF de Despacho
da LI for diferente da URF de Entrada.
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- O campo “CNPJ do adquirente/encomendante” serd obrigatorio sempre que 0 campo

“Importacéo Terceirizada” for marcado com a opg¢éao “SIM”.

- O campo “Condicbes Especiais” apenas devera ser selecionado caso a importagéo se
enquadre em alguma das opcdes descritas pelo referido campo. Sao elas: “Curta
validade (até 60 dias)”; “Hospitais Publicos (importacdo direta)”; “Ministério da Saude
(importacdo direta ou no interesse)”; “Produtos derivados de animais ruminantes”;

“Secretéria de Saude (importacao direta)”.

- O campo “Regime Aduaneiro” sO deve ser selecionado caso a importacao se enquadre
em alguma das opc¢des descritas pelo referido campo. Séo elas: “Admissao Temporaria”;
“Deferimento Antecipado”; “Depdsito Especial Aduaneiro”; “Transito Aduaneiro”. Este

campo permite a sele¢cdo de mais de um item, caso necessario.
- No campo “Caodigo do Recinto Alfandegado”, o importador devera inserir o cédigo

correspondente ao recinto onde serq armazenada a carga até que ocorra 0 desembaraco

da mesma.

“ATENCAQ”:

O campo “Documentacédo da importacdo completa?” permitira o peticionamento de um
processo de importagdo em momento anterior a chegada da mercadoria no pais, o que
lhe confere vantagem em relacdo a espera referente ao tempo de compensacao bancéria
da GRU.

Caso toda a documentacdo obrigatoria do processo de importacdo esteja completa e
anexada ao VISAO INTEGRADA, o importador devera selecionar a op¢do “Sim” no

campo “Documentacao da importacdo completa?”.

Caso o importador opte por realizar o peticionamento antes mesmo de possuir a
documentacdo obrigatoria completa, devera acionar a opgdo “NAO” do campo
“Documentacao da importagdo completa?”.

Ressaltamos que ao selecionar a opcdo NAO”, o processo de importacdo sera
protocolizado, apds a compensacao do pagamento da GRU; contudo, a distribuicéo para
analise fiscal se dard somente ap6s o importador realizar uma Peticdo Secundaria com

codigo de assunto “9803 - ADITAMENTOQO".
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Além disso, para efeitos de andlise, a data de entrada do processo de importacdo

considerada sera a data da peticdo de Aditamento.

“ATENCAQ”

Em peti¢cBes primarias de produtos que exigem anuéncia pré-embarque, o importador,

ao preencher o Formulario Eletrdnico, devera marcar sempre a opgao “Sim” no campo
“Documentacdo da importacdo completa?” para que o processo seja distribuido para
analise do pré-embarque.

Caso o importador selecione a opc¢édo “NAO” do campo “Documentacdo da importacio
completa?”, o processo nao sera distribuido para analise fiscal; e, portanto, ndo recebera
anuéncia autorizando o embarque da mercadoria no exterior. Nestes casos, o importador
devera realizar uma Peticdo Secundaria com cddigo de assunto “9803 - ADITAMENTO”

para que seu processo seja distribuido para analise de pré-embarque.

- O campo “N° do conhecimento de carga” devera ser preenchido sempre com o numero
filhote. Caso o importador ndo o possua, devera preencher o campo com o numero de
conhecimento master. Caso também ndo o possua, no momento da Peticdo Primaria,
devera preencher o campo com o digito “1” (um), conforme dispfe o item 6.6.4 desta
cartilha.

- O campo “Numero de itens na LI” sera preenchido automaticamente pelo sistema, ou

seja, ndo é um campo editavel pelo importador.

“ATENCAQ”

O Formulario Eletrénico podera ser salvo a qualquer tempo para preenchimento em

momento posterior, clicando no botéo “Salvar” no canto inferior da tela.

6.7 Geracao da GRU
Ao concluir todo o preenchimento do Formulario Eletrénico, o importador devera

clicar no botao “Concluir/Gerar GRU".

6.8. Pagamento da GRU
Apés a geragcdo da GRU, o importador devera realizar o pagamento e aguardar a

compensacao bancéria, exceto quando se tratar de GRU isenta de taxa.

20



Observagdo: Caso nao se deseje prosseguir com o Peticionamento Eletronico, o

pagamento da GRU nao devera ser realizado.

Caso o prazo para pagamento da GRU expire, o importador devera acessar

novamente a mensagem intitulada “Peticionamento de Importagdo — LI XXXXXXXXX,

Assunto xxxx”, encaminhada a caixa postal no momento do peticionamento; clicar no link

“Concluir Peticionamento” e, em seguida, clicar em “Gerar GRU”. Sera emitida uma nova

GRU com validade de 30 dias para pagamento.

6.9. Protocolizacdo do Processo de Importacéo

Apés a compensacao bancaria, o sistema ira protocolar a peticdo e uma mensagem

sera enviada a caixa postal do importador, intitulada “Comprovante de Protocolizagdo —

LI 0000000000, Assunto 0000, conforme destacado na tela a seguir:

T8 Ministério da Satde

=% de Vigilancia Sanitiria
WL AnVISA gov.br

bd Saveas... Ctrl+S

Dados da Empresa —
Razdo Social:
BAYER S.A.

CNPJ:
18.459.628/0001-15

[~ Pesquisa

Situacio da Mansa

de a

Z

ATENCAO! Vocé deverd ler todas as mensagens antes de retornar para o fluxo do Peticionamento Eletrénico.

12345678 91011121314151617181920

21222324252627 2829303132

--_

GGPAF

GGPAF
GGPAF
GGPAF

DEDE

Comprovants de Protocolizac:

Comprovante de Protocolizacie - LI 17098544444, Assunto 9464
Peticionamente de Importacdo — LI 17098544444, Assunto 9464
- L1 170985433233, Assunto 9895

Comprovante de Protocolizacdo - LI 17093543333, Assunto 9895
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7. Tipos de erros e Tratamento

A utilizacao do sistema requer a seguinte sequéncia de acdes:
1 - Criacdo do Dossié

2 - Anexacao de peticdo primaria

3 - Vinculacao do dossié a LI

4 - Protocolizacéo da peticado primaria

5 - Anexacao de peticdo secundaria, se necessario.

7.1 Vinculacdo Antecipada

- Quando ocorre?
Ocorre quando o importador vincula uma LI ao dossié antes de peticionar com o cédigo

de assunto primario.

- O que ocorre?
N&o h& peticionamento.

- Qual o Tratamento?

Tal falha sera considerada irrecuperavel.

O importador devera criar um novo dossié e seguir 0 passo a passo de uso do sistema
realizando a sequéncia correta. Deverd incluir toda a documentacdo no novo dossié, de

forma a permitir a sua analise.

7.2 Peticdo Secundaria antes da Peticdo Priméaria

- Quando ocorre?

Ocorre quando o importador peticiona um cédigo de assunto secundario em um dossié
gue nédo possui cédigo de assunto primario.

Essa situacéo pode ocorrer por dois motivos:

1 - O importador esqueceu de peticionar o cédigo de assunto primario no dossié; ou

2 - Ja existe um dossié com cédigo de assunto primario, mas o importador cria um novo

dossié para peticionar o cédigo de assunto secundario.

- O que ocorre?
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No caso 1 - Nao ocorrera peticionamento.

Ainda ndo existe um processo de importacao para a LI vinculada a aquele dossié.

Para que um processo de importacdo seja criado € necessario seguir a sequéncia de
uso do sistema da forma correta. Petices primarias geram processo na Anvisa; Peticdes
secundarias apenas complementam processos ja criados anteriormente.

Neste caso, o sistema ndo encaminhara nenhuma mensagem para o importador.

No caso 2 - J4 existe processo de importacdo na Anvisa para a LI vinculada.

Ao criar novo dossié, peticionar cédigo de assunto secundario e vincular uma LI ja
vinculada a dossié que gerou processo na Anvisa, 0 sistema encaminhara a seguinte
mensagem: A Peticdo Secundaria de assunto n°® xxxx deve ser anexada ao dossié n°

XXXXXXXXXXXXX.

- Qual o Tratamento?
No caso 1 — Como nao foi gerado nenhum processo de importacdo para a LI, o
importador devera criar um novo dossié e seguir 0 passo a passo de uso do sistema,

realizando a sequéncia correta.

No caso 2 - O importador devera peticionar o codigo de assunto secundario no dossié

gue contém a peticdo primaria que gerou processo de importacédo na Anvisa.

7.3 Vinculag&o do dossié a uma L.I Incorreta

- Quando ocorre?
Ocorre quando o importador realiza a vinculagédo do dossié a uma LI incorreta, ou seja,

vincula a uma LI errada.

- O que ocorre?

O sistema néo detecta este tipo de erro de vinculagéo.

- Qual o Tratamento?
O importador ndo devera pagar a GRU associada a peticao feita incorretamente.
Devera ser criado um novo dossié com a peticao priméaria e demais documentacgdes; e,

posteriormente, vinculagéo a L.| correta.
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Caso o importador pague a GRU associada a peticdo incorreta, o processo de
importacéo sera indeferido, visto que a documentacédo anexada nao correspondera a LI

vinculada.

7.4 Vinculac&o do dossié a mais de uma L.

- Quando ocorre?

Ocorre quando o importador vincula mais de uma LI ao dossié.

- O que ocorre?

A cada LI extra vinculada ao dossié sera enviada uma mensagem de falha a caixa postal
do importador. A cada peticdo (priméria ou secundéria) realizada no dossié, apds a
multipla vinculagdo, o sistema enviard a seguinte mensagem de erro para o importador:

“Ocorreu uma falha no processamento do peticionamento da LI XXXXXXXXXX.”

- Qual o Tratamento?

A vinculac@o de mais de uma LI a um mesmo dossié ndo causa problema a analise do
processo de importacéo, ou seja, ndo traz nenhum prejuizo ou torna impeditiva a analise
pelo fiscal. No entanto, o sistema somente considerara correta a primeira L.l vinculada
ao dossié. Desse modo, a primeira LI vinculada deve ser, de fato, a LI correta para a
documentacéo anexada.

Caso a primeira LI vinculada ao dossié ndo seja a LI correta para a documentacao

anexada, tratar como o item 7.3.

7.5 Mdltiplas Peti¢cdes Primarias

- Quando ocorre?
Ocorre quando o importador peticiona mais de um codigo de assunto primario no mesmo

dossié.

- O que ocorre?
O sistema nao restringe qualquer anexacéo, permitindo a inclusao de peticdes primarias
multiplas. No entanto, em cada dossié espera-se que haja apenas uma Unica peticdo

primaria.
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Caso o importador ndo tenha aberto nenhuma das mensagens encaminhadas a caixa
postal, o sistema enviara uma mensagem de erro (inespecifico) para cada peticao
primaria multipla anexada ao dossié.

Caso o importador ja tenha aberto uma das mensagens e clicado no link que gera a
GRU, ou seja, caso, ja tenha sido gerado um numero de transacdo, o importador
receberda uma mensagem alertando sobre a existéncia de outra transacéo para a mesma

LI, conforme mostra a mensagem abaixo:

Alerta

Ja existe uma transacéo para geracéo de processo de importacdo. Deseja prosseguir?

v OK x Néao

- Qual o Tratamento?

A anexacgdo de multiplas petices priméarias a um mesmo dossié ndo causa problema a
analise do processo de importacdo, ou seja, ndo traz nenhum prejuizo ou torna
impeditiva a analise pelo fiscal. No entanto, o sistema somente considerara correta a
peticdo primaria paga que gerar processo na Anvisa.

Desse modo, somente devera ser paga a GRU referente a peticdo primaria correta, ou

seja, aquela que deveréa gerar o processo de importacdo na Anvisa.
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8. Orientac¢Oes gerais quanto ao Processo de Importa  ¢ao

8.1. Autorizacdo de Embarque

Para os produtos que necessitam de autorizacdo de embarque, a peticdo do
processo de importacdo sera realizada da mesma forma como ocorre para 0os demais,
ou seja, devera ser realizada no Visdo Integrada e seguir o passo a passo de uso do
sistema.

Ao ser protocolada a peticdo primaria no Visdo Integrada, ocorrerd o
encaminhamento do processo de importacdo para a area técnica da Anvisa que ira
conceder a Autorizacdo de Embarque. Isto se dara por meio do cédigo de assunto do
produto escolhido.

Concedida a Autorizacdo de Embarque, serd alterado o status no DATAVISA e no
Anuente Web - SISCOMEX e colocado o texto referente a concessao, em ambos 0s

sistemas.

“ATENCAQ”

Em peti¢cdes primarias de produtos que exigem anuéncia pré-embarque, o importador,
ao preencher o Formulario Eletrdnico, devera marcar sempre a opgao “Sim” no campo
“Documentacdo da importacdo completa?” para que o processo seja distribuido para
analise do pré-embarque.

Caso o importador selecione a opc¢édo “NAO” do campo “Documentacdo da importacio
completa?”, o processo ndo sera distribuido para analise fiscal; e, portanto, ndo recebera
anuéncia autorizando o embarque da mercadoria no exterior. Nestes casos de erro, o
importador devera realizar uma Peticdo Secundaria com codigo de assunto “9803 -

ADITAMENTO?” para que seu processo seja distribuido para analise de pré-embarque.

ApoOs a chegada da mercadoria, o importador devera anexar o restante da
documentacdo no Visdo Integrada, bem como incluir o documento “Peticdo para
Fiscalizagdo e Liberacdo Sanitaria”, utlizando o codigo de assunto “9803 -
ADITAMENTOQO".
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8.2 Adigc&o de novos documentos ao dossié

Os documentos poderdo ser anexados ao dossié a qualquer tempo. No entanto,
€ necessario que aqueles considerados obrigatérios pela legislagdo vigente estejam
anexados, em sua totalidade, no momento em que o fiscal da Anvisa realize a analise
do processo de importacao.

Uma vez anexado ao dossié, o sistema ndo aceitara a retirada de documentos.

Observacdo: Para que o processo de importacdo retorne para andlise do fiscal, apés
anexacao de documentos, é necessario que o usuario utilize um codigo de assunto de

Peticdo Secundaria no dossié original/inicial.
8.3 Peticdes Secundarias

Todos os documentos referentes as Peticdes Secundarias - Cumprimento de
Exigéncia, Baixa de Termo de Guarda, LI Substitutiva, etc - entrardo no sistema como
nova documentagcao anexada no dossié original/inicial.

As peticbes secundarias deverdo ser anexadas ao dossié da seguinte forma:
8.3.1 Liberacdo de mercadoria sob Termo de Guarda:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria” e

utilizar uma das palavras-chaves descritas abaixo: (escolher a que melhor se adeque ao

caso)

“0596 - Fiscalizacdo para Liberacdo de Termos de Guarda e Responsabilidade de

mercadoria sob pendéncia sanitaria, dentro do mesmo municipio do desembaraco”

ou

“9597 - Fiscalizacdo Sanitaria para Liberacéo de Termos de Guarda e Responsabilidade

de mercadoria sob pendéncia sanitaria em outro municipio no mesmo Estado”

ou
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“0598 - Fiscalizagdo Sanitaria para Liberacdo de Termo de Guarda e Responsabilidade

de mercadoria sob pendéncia sanitaria em outro Estado”

8.3.2 Cumprimento de Exigéncia:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacao e Liberacdo Sanitaria” e

utilizar a palavra-chave “90099 - Cumprimento de exigéncia”.
8.3.3 L.I. Substitutiva:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacao e Liberacdo Sanitaria” e
utilizar uma das Palavras-chaves descritas abaixo: (escolher a que melhor se adeque ao

caso)

“9605 - Fiscalizacdo Sanitaria de Licenca de Importacdo Substitutiva relacionada a

processos de importacdo de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria”

ou

“9895 - Fiscalizacdo para anuéncia de Licenca de Importacdo substitutiva cuja LI

precedente seja isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria”

ATENCAO

L.I. Substitutiva (quando Peticdo Secundaria) ndo devera ser vinculada ao dossié.

Caso o importador vincule uma LI substitutiva no dossié original/inicial, recebera uma

mensagem de falha em sua caixa postal.

Apesar do recebimento da referida mensagem, a vinculagcdo de mais de uma LI a um
mesmo dossié ndo causa problema a analise do processo de importacdo, ou seja,
ndo traz nenhum prejuizo ou torna impeditiva a analise pelo fiscal; apenas alertara

sobre a vinculacao incorreta.
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8.3.4 Aditamento:

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria” e
utilizar a palavra-chave “9803 — ADITAMENTO”.

8.3.5 Desinterdicao:
Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria” e
utilizar uma das Palavras-chaves descritas abaixo: (escolher a que melhor se adeque ao

caso)

9599 - Fiscalizacao Sanitaria para Desinterdicdo sanitaria de mercadoria sob pendéncia

sanitaria, dentro do mesmo municipio do desembaraco

ou

9600 - Fiscalizacao Sanitaria para Desinterdicdo de mercadoria sob pendéncia sanitaria,

em outro municipio no mesmo Estado

ou

9601 - Fiscalizagdo Sanitéria para Desinterdicdo de mercadoria sob pendéncia sanitéria,
em outro Estado

8.3.6 Colheita e Transporte de Amostras
Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria” e
utilizar uma das Palavras-chaves descritas abaixo: (escolher a que melhor se adeque ao

caso)

9602 - Colheita e Transporte de Amostras para andlise laboratorial de produtos

importados sujeitos a analise de controle dentro do municipio

ou
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9603 - Colheita e Transporte de amostras para andlise laboratorial de produtos

importados sujeitos a analise de controle outro municipio no mesmo Estado
ou

9604 - Colheita e Transporte de amostras para analise laboratorial de produtos

importados sujeitos a analise de controle outro Estado
8.3.7 Prorrogacéo de Licenca de Importacao

Escolher o tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria” e
utilizar a palavra-chave “90119 - Prorrogagdo de Prazo para Licenciamento de
Importacéo (LI)".

ATENCAO

E extremamente importante a utilizagdo correta dos cédigos de Peticdes Secundarias.
Segue abaixo alguns exemplos préticos da correta utilizagéo:

1 - Quando o processo de importacdo se encontra com status “Em Exigéncia”, o
importador deverd protocolar uma Peticdo Secundaria de “CUMPRIMENTO DE
EXIGENCIA”, quando realizar a anexac¢éo dos documentos exigidos no dossié.

2 - Quando, simultaneamente, o processo de importacdo apresenta status “Embarque
Autorizado” e a carga ja se encontra no pais, o importador devera protocolar uma Peticdo
Secundaria de ADITAMENTO e anexar os demais documentos obrigatorios no dossié.

3 - Se o importador preencheu o Formulario Eletronico selecionando a op¢éo “Nao” para
o campo “Documentacdo da importacdo completa?”, devera protocolar uma Peticdo
Secundéria de ADITAMENTO, quando realizar a anexac¢do da documentagéo obrigatoria

faltante. Somente assim o processo sera distribuido para analise fiscal.
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9. Perguntas Frequentes

1. Com a introducédo do Peticionamento Eletrénico de Importacéo (PEI) ndo havera
mais a opc¢éao de Peticionamento Manual?

Conforme dispde a RDC 74/2016, o periodo de transi¢cdo para integral ado¢éo do PEI j&
foi ultrapassado. Sendo assim, todos o0s processos de importacdo devem ser
peticionados através do PEI.

No entanto, o protocolo manual ainda serd possivel sempre que a Anvisa autorizar tal
procedimento, visto que situacdes emergenciais podem vir a ocorrer em algum momento.
Permanecerao disponiveis para peticionamento manual, no site da Anvisa, 0s codigos
de assunto para peticbes secundarias, a fim de permitir 0 seu peticionamento em

processos cujo inicio se deu de forma manual.

2. Como funciona o Peticionamento Eletrénico de Imp  ortacéo (PEI)?

Quando é feita a vinculagdo de um Dossié de Importacdo a uma L.l. ou quando ocorre a
anexacdo das petices secundéarias no Dossié, os dados da peticdo sdo enviados do
VICOMEX para a Anvisa. Por meio de uma mensagem enviada ao importador para a
Caixa Postal do Peticionamento Eletrénico da Anvisa, a mesma devera ser concluida,
sendo emitida a GRU correspondente. O protocolo da peticdo € feito automaticamente,
apos a compensacao bancaria. O comprovante de protocolizacdo também é enviado ao

importador para a Caixa Postal do Peticionamento Eletronico da Anvisa.

3. A anexacdo dos documentos no Visao Integrada ser a sequencial (todos os
documentos em um Unico arquivo) ou em arquivos sepa rados?

Obrigatoriamente, os arquivos deverdo ser anexados em separado (individualmente),
sendo inclusive passivel de exigéncia e/ou indeferimento caso seja feito de forma

diferente.

4. Existe algum padréao para nomear os documentos an  exados ao dossié?
O padrao de palavras-chaves para cada documento consta no item 4 (Tabela 1) desta

Cartilha de Peticionamento Eletrénico de Importacéo.

5. Os documentos que serdao enviados via dossié, dev  erdo estar numerados e

assinados?
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Nao serd necessaria a numeragdo de documentos. Os representantes legais,
responsaveis legais e técnicos devem possuir certificado digital para assinatura dos

documentos de forma eletrbnica.

6. A Anvisa vai exigir uma sequéncia na documentagcd o a ser digitalizada?
N&o existe previsao legal para tal exigéncia. Porém, sugerimos que a digitalizacdo seja

feita na sequéncia do check list contido na RDC 81/2008.

7. Ao inserir os documentos no Visao Integrada esta  mos "assinando digitalmente”
esses documentos?

Ao inserir a documentacdo no Visao Integrada o responsavel legal ou seu representante
ja esta automaticamente assinando digitalmente, visto que para acessar o sistema o

mesmo tem que utilizar certificado digital.

8. Continua sendo necessario o reconhecimento de fi rma em cartorio para o0s
documentos indicados na RDC 81/2008 (exemplo: Decla racdo do Detentor do
Registro; Termo de Responsabilidade; etc)?

Os documentos eletronicos apresentados deverao ser assinados, pelos responsaveis ou
representantes legal e técnico, com assinatura digital valida ou com firma reconhecida

em cartorio.

9. Como seréo tratados os processos cujo “Conhecime nto de Embarque” possui
mais de uma Licenca de Importacéo?

Cada dossié devera se referir a apenas uma Licenca de Importacéo (L.1.). Para cada L.1.
devera existir um dossié completo (contendo todos os documentos obrigatérios
anexados), mesmo que algum documento ja tenha sido anexado a outro dossié referente

a uma outra L.I.

10. Sera mantida a obrigatoriedade, contida na RDC  81/2008, da assinatura do
responsavel técnico nos certificados de anélise dos produtos?

O que esta sendo alterado é a forma de apresentacdo de documentos a ANVISA.

As obrigacfes contidas na RDC 81/2008 em relacdo a necessidade de assinatura pelo
responsavel técnico continuam as mesmas, até que a referida norma seja revisada e

alterada. Além disso, todos os documentos eletrénicos que, conforme a RDC 81/2008,
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exigem assinatura pelos responsaveis ou representantes legal e técnico, deverdo

apresentar-se com assinatura digital valida ou com firma reconhecida em cartério.

11. O sistema bloqueia a inclusdo de documentos ao dossié? Nos casos de
exigéncia e indeferimento do processo, o0 que impede o importador de incluir uma
documentacdo apos a conclusédo da analise?

O sistema néo bloqueia a inclusdo de novos documentos ao dossié.

Entretanto as documentagBes anexadas ap0s a conclusdo da analise serdo
desconsideradas.

Os fiscais estédo orientados a colocar a data e a hora do ultimo documento anexado pelo
importador, quando realizarem a analise do Processo de Importacdo, conforme texto e
figura a segquir.

“Em exigéncia, conforme analise referente aos documentos anexados até 01/12/2015 as
11:15:00.”

Dossids - Consultar Dossiés
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12. Estou realizando o Peticionamento Eletronico de Importacdo e ndo encontro o
Caodigo de Assunto que desejo, o que fazer?

Todos os codigos de assunto necessarios ao Peticionamento Eletrbnico estéo
disponiveis no Visao Integrada.

Informamos que para a realizacdo do Peticionamento Eletrénico, ndo serd mais
necessario entrar no link do site da Anvisa.

O Peticionamento Eletrénico é realizado, em sua totalidade, através do sistema Viséao

Integrada.
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13. Criei o dossié no Viséo Integrada e ndo recebi  mensagem de Peticionamento

na caixa postal, o que pode ter ocorrido?

Orientamos verificar se a sequéncia do Passo a Passo de uso do sistema foi seguida
corretamente. E necessario que o usuario realize a anexacdo de documentos e,
posteriormente, vincule este dossié a uma LI valida (registrada no Siscomex Importacao).
Maiores detalhes podem ser encontrados no item 7 desta Cartilha: Tipos de erros e
tratamento.

Informamos, ainda, que eventuais falhas no sistema ou indisponibilidades temporarias
podem causar o atraso no processamento das mensagens. Assim, se verificado que todo
o procedimento foi realizado conforme orienta a cartilha, recomendamos reportar o caso
a algum dos nossos canais de atendimento ao usuario, disponiveis no site da Anvisa.
Ao relatar o problema, é importante informar sempre o nimero da LI, nimero do dossié

e numero da transacédo, caso possua.

14. Como se dara o preenchimento do novo Formulario de Peticdo para
Fiscalizacéo e Liberagdo Sanitaria?

A partir de agora, ao receber a mensagem de Peticionamento na caixa postal do
importador e clicar sobre o link “Concluir Peticionamento” sera aberto o Formulario
Eletronico de Importacdo, onde serdo preenchidas as informacdes anteriormente
contidas no documento Formuléario de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria.

No entanto, para peticionar os cédigos de assunto primarios/secundarios no Viséo
Integrada, faz-se necessario anexar algum arquivo.

Considerando nao haver mais a necessidade de inserir 0 antigo Formulario de Peticao
para Fiscalizacéo e Liberacdo Sanitaria, orientamos que o importador utilize um arquivo
de word em branco quando for utilizar o Tipo de Documento “Peticéo para Fiscalizacao
e Liberacdo Sanitaria”.

15. Recebi a mensagem de Peticionamento na caixa po stal, mas ao clicar no link
“Concluir Peticionamento” ndo consigo finalizar a p eticdo, o que pode ter ocorido?

E possivel que o sistema de geracdo de GRU da Anvisa esteja passando por
instabilidade momentanea.

Orientamos tentar novamente a opera¢gdo em um momento posterior e reportar o caso a
algum dos nossos canais de atendimento ao usuario, disponiveis no site da Anvisa.

Ao relatar o problema, é importante informar sempre o nimero da LI, nimero do dossié

e numero da transacao, caso possua.
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16. E obrigatéria a anexagdo no Visdo Integrada da GRU e seu respectivo
comprovante de pagamento?

N&o. Uma vez que o processo eletronico foi gerado e encontra-se na caixa de distribuicéo
do Posto, significa que a GRU gerada eletronicamente foi paga e ja houve a sua
compensagao.

No entanto, para os casos de GRU complementar, informamos que é obrigatoria a
anexacao desta no Visao Integrada, juntamente com 0 seu respecivo comprovante de

pagamento.

17. Minha empresa é contemplada em decisao judicial a favor do pagamento de
GRU com valor reduzido. No entanto, ao gerar a GRU no Peticionamento
Eletrbnico, esta apresenta o valor cheio (total). O que faco?

O importador realizara todas as etapas referentes ao Peticionamento Eletrénico: Criacdo
de Dossié, Anexacao de documentos, Vinculacdo da L.I ao dossié.

Se a GRU apresentar o valor integral (sem o desconto da acao judicial), o importador
devera realizar o pagamento apenas do valor com o desconto que |lhe cabe (de acordo
com a acao judicial a que pertence). Ou seja, a GRU ndo serd paga em sua totalizada
(valor integral).

Nesse caso, o protocolo eletrbnico ndo sera realizado pelo sistema, visto que o sistema
entendera que a taxa foi paga de forma incompleta. Por esse motivo, o importador devera
ir ao Posto da Anvisa realizar o protocolo manualmente, levando a referida GRU paga e
a Peticdo para Fiscalizacao e Liberacdo Sanitéria.

O servidor da Anvisa ira realizar o protocolo daquela GRU (daquela Peticdo) no sistema
DATAVISA. Essa situacao sera transitéria até que seja realizado ajuste no sistema de

forma a tornar essa protocolizagdo automatica.

18. Paguei a GRU, mas ainda nao recebi mensagem na caixa postal com o
comprovante de protocolizacéo, o que pode ter ocorr ido?

1 - Pode o valor néo ter sido pago em sua totalidade ou o porte da empresa ter sido
alterado no periodo de tempo entre a geragdo da GRU e a tentativa de protocolo da
Peticao;

2 - Pode estar dentro do prazo para compensacdo bancaria e
reconhecimento/processamento pelo Sistema Datavisa;

3 - Pode o sistema de protocolo estar com alguma indisponibilidade momentanea.
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Se ja se passou tempo suficiente para a compensacao bancéaria da GRU é possivel
acessar, no site da Anvisa, o protocolo automatico das peti¢cées. Para isso, deve-se
acessar o link de Peticionamento no site da Anvisa e selecionar a funcionalidade
“Protocolo Online”. Essa funcionalidade permite o protocolo das peticbes pagas que
foram geradas pelo PEI.

J. L Agéncia Nacional _
—"— de Vigildncia Sanitiria Petidonamento Eletrénico

n.gov.br

Faltam 14 minutos e 29 segundos pare expirar a sessdo

Em presa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Opgbes

Peticio Eletronica e pagamento de taxa

PeticBo manual e pagam ento de taxa

Protocolo On-Line

Impressio de 22 via de documentos (peticdo e guia)
Continuacin da neticia eletriinica nara fluxas ndn concluidos

19. Como se dara a geracdo da GRU pelo Peticionamen to Eletrénico no caso do
porte do detentor da regularizacdo de um produto se  r maior do que o porte do
importador?

Uma vez que o porte da empresa importadora € menor que o porte do Detentor do
Registro do produto, cabera ao importador emitir manualmente uma segunda GRU para
recolhimento da diferenca em relacdo ao porte do detentor e anexar esta GRU ao dossié
no Visao Integrada.

Para o caso de GRU complementar, informamos que é necessaria e obrigatoria a
anexacao desta no Visdo Integrada, juntamente o seu respectivo comprovante de

pagamento.

20. Como gerar GRU Complementar?

Tal procedimento podera ser solicitado via exigéncia pelos servidores da Anvisa lotados
nos Postos; ou, ainda, feito de forma espontanea pelo importador. Em qualquer caso, o
importador deve entrar no site da Anvisa, na pagina referente ao peticionamento e
selecionar a opc¢éo: “Emissdao de GRU complementar em cumprimento de exigéncia

vinculada a Guia Anterior”, conforme mostra a tela abaixo:
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Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Opcoes

Peticio Hetrdnica e pagamento de taxa

Peticdo manual e pagamento de taxa

Protocolo On-Line

Impressao de 23 via de documentos (peticio e guia)

Continuacdoda peticdo eletrdnica para fluxos ndo concluidos

Retificacdo de Peticao

Emissao de GRU complementar em cum primento de exigéncia vinculada 3 Guia anterior
Emissao de GRU complementar por atualizacdo de valores de taxa (Portaria Interministerial 701 /2015)
Cum primento de Exigéncia com retificacdo do form ulario

Consulta Transacies Realizadas

Consulta Transactes Pendentes

Consulta de processos de cosmé ticos com transacdes pendentes

Caixa Postal

Emissao de Certificados (Medicamentos)

Emitir certificado (GGALL/GGTPS)

Habilitacdo de Empresas

Registro de Medicame ntos

Submeter Arguivo de Decisdo Judicial
Cum primento de Exigéncia - Medicamentos

Nova identificacdo
* Sair

Em seguida, sera aberta uma caixa de texto alertando sobre o uso dessa op¢édo somente

em caso de recebimento de exigéncia, conforme mostra a tela abaixo:

i N
Message from webpage L&J

Essa opgdo devera ser utilizada sormente no caso de recebimento de
g l exigéncia

—

Informamos que a mensagem descrita acima nao impede o prosseguimento da geragao
da GRU, mesmo que o procedimento tenha sido feito de forma espontanea pelo
importador. Orientamos desconsiderar a referida mensagem, clicando em “ok”.

Inserir o numero da transacdo da GRU que se deseja complementar, ou seja, da GRU

gerada com valor a menor. Inserir 0 valor complementar e selecionar a op¢ao “Préximo”.
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Guia Com plementar

Informe o N° da transacdo a ser complementada

N da fransacao

Valor Complerrentar

<< Anterior || Prawimo>> | | Cancelar |

21. Na nova guia de GRU ha um campo referente a qua ntidade de itens. Esse novo
campo ficarA em branco? Pois ndo had como alimenta-l o ao realizar o
Peticionamento Eletronico.

Sim. A quantidade de itens ficard& em branco nas GRU’s geradas através do

Peticionamento Eletrénico.

22. O que fazer se o prazo para pagamento da GRU ex pirar?

O importador devera acessar novamente a mensagem intitulada “Peticionamento de
Importacdo — LI xxxxxxxxx, Assunto xxxx”, encaminhada a caixa postal, quando do
peticionamento; clicar no link “Concluir Peticionamento” e, em seguida, clicar em “Gerar

GRU". Sera emitida uma nova GRU com validade de 30 dias para pagamento.

23. Nos casos de LI substitutiva, devera ser mantid o o dossié inicial ou sera
necessario criar um novo?

Deve-se manter o dossié inicial.

Todos os documentos de peticdes secundérias, incluindo as LI's substitutivas, entram
como nova documentacdo no dossié inicial/original, através de Peticdo Secundaria,

utilizando cédigo de assunto especifico.

24. Ao peticionar o cédigo de assunto para L.l subs titutiva, no Viséo Integrada, é
gerada uma GRU. No entanto, nesta GRU aparece o num ero da LI anterior, que fora
substituida. O que fazer?

Isto ndo se configura erro de sistema. O que ocorre é que a L.l substitutiva ndo é
vinculada ao dossié, é apenas anexada como uma Peticdo Secundaria; ja que a

orientacdo é: “ao dossié devera estar vinculada apenas uma L.l. (Peticdo Primaria)”.
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Assim, o sistema entende que a GRU a ser gerada no dossié deve fazer referéncia a L.I.

que esta vinculada ao mesmo.

25. Como peticionar a Baixa dos Termos de Guardae  Responsabilidade?
A Baixa de Termo de Guarda entrara sempre como nova documentacdo no dossié

original/inicial, através de Peticdo Secundaria, utilizando codigo de assunto especifico.

26. Com relacao as peticbes secundarias que sdo ise  ntas de taxa, o procedimento
para geracdo da GRU deve ser feito da mesma forma q ue para as peticdes com
taxa?

Toda Peticdo (Primaria/Secundaria) devera ser realizada no Visao Integrada através da
anexacdo do Tipo de documento “Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria”,
utilizando o cddigo de assunto especifico, além da anexacdo dos documentos exigidos
para analise fiscal.

Somente assim, serd enviado e-mail para a caixa postal do importador, intitulado
“Peticionamento de Importagdo — LI XXXXxxXX, ASSUNto Xxxx”.

Deve-se clicar no link Concluir Peticionamento para que possa ser concluido o
Peticionamento.

A orientacao descrita acima deve ser utilizada independentemente de a GRU ser isenta

ou com pagamento de taxa; independentemente de ser Peticdo Primaria ou Secundaria.

27. Nos casos das exigéncias formuladas pela Anvisa , estas serdo descritas
apenas na LI, através do Siscomex, ou também serai  ncluida no dossié?

A comunicacao de exigéncia feita pela Anvisa para o importador se dara por meio do
Siscomex, como é atualmente. N&o € necessario constar no dossié, pois ja estard no

histérico da LI.

28. Como os importadores terdo conhecimento dos ter mos legais exarados pela
Anvisa?

Todos os termos legais exarados pela Anvisa (notificacdes, autos de infracdo, etc) serdo
anexados no Visao Integrada para ciéncia pelo importador.

Da mesma forma, deverdo ser anexados, pelo importador, 0s cumprimentos para 0s

referidos termos.
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29. Como os importadores apresentardo os documentos referentes a cumprimento
de exigéncia?

Todos os documentos deverdo ser anexados eletronicamente no dossié inicial/original.
O cumprimento de exigéncia deve ser feito obrigatoriamente no mesmo dossié.

Neste caso, o importador devera escolher o tipo de documento “Peticdo para
Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria” e utilizar a palavra-chave “90099 - Cumprimento de
exigéncia”. Posteriormente, escolher os documentos solicitados na exigéncia e anexa-

los.

30. Como solicitar a prorrogacdo de validade da LI para desembaraco, com a
entrada do Peticionamento Eletrénico?

O importador devera realizar uma Peticdo Secundaria no mesmo dossié da referida L.1.,
utilizando o Tipo de Documento “Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria” e a
palavra-chave (cédigo de assunto) “90119- Prorrogacao de Prazo para Licenciamento
de Importacao (LI)".

No documento a ser anexado, redigir o motivo da solicitacdo para prorrogacado da
validade da referida LlI.

O pedido sera analisado pelo proprio Posto da Anvisa (URF de Despacho), como de

costume.
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