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=Qm| ESCOPO PAFME

Atualmente o PAFME realiza a analise dos processos de importacao das seguintes categorias de
produtos:

d Medicamentos enquadrados nos procedimentos 3 e 5.3 com finalidade comercial ou industrial;

d Hemoderivados com finalidade comercial ou industrial;

A Vacinas com finalidade comercial ou industrial;

Q Produtos bioldgicos enquadrados nos procedimentos 2B e 2C com finalidade comercial ou
industrial;

Q Importacao direta do MS ou secretarias estaduais de salde;

d Medicamentos para testes;

O Medicamentos para pesquisa clinica;

O Padrao de referéncia;

QA Celulas, tecidos e material biologico;

d Produtos com componentes de origem de animais ruminantes que se enquadrem no
procedimento 6.



- REGULARIZACAO DE EMPRESAS

Q O Art 3° da RDC 16/2014 estabelece que a Autorizacao de Funcionamento (AFE) é exigida de

cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicao, embalagem,
expedicao, exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento, importacao, producao,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano. A AFE de medicamentos e insumos
farmacéuticos é concedida as matrizes e é extensivel a todas as filiais.

Q O Art 4° da RDC 16/2014 estabelece que a Autorizacao Especial (AE) é exigida para as

atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para qualquer fim, com substancias sujeitas
a controle especial ou com o0s medicamentos que as contenham, segundo o disposto na
Portaria SVS/MS n© 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS n© 6, de 29 de janeiro de 1999. A AE
é concedida por estabelecimento.
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- REGULARIZACAO DE EMPRESAS

O Importacdo de insumo farmacéutico ativo, ndao sujeito a controle especial, por distribuidora de insumos: A
empresa devera possuir AFE concedida para a Matriz, para importar e distribuir insumos farmacéuticos;

QO Importacdao de insumo farmacéutico ativo, sujeito a controle especial, por distribuidora de insumos: A
empresa devera possuir AE concedida para o estabelecimento importador, para importar e distribuir
insumos farmacéuticos;

O Importacdo de insumo farmacéutico ativo, ndo sujeito a controle especial, por fabricante de
medicamentos: A empresa devera possuir AFE concedida para a matriz, para importar insumos
farmacéuticos ou para fabricar medicamentos;

QO Importacao de insumo farmacéutico ativo, sujeito a controle especial, por fabricante de medicamentos: A
empresa devera possuir AE concedida para o estabelecimento importador, para importar insumos
farmacéuticos ou para fabricar medicamentos;
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- REGULARIZACAO DE EMPRESAS

Importacao de medicamento a granel, ndao sujeito a controle especial, por fabricante de medicamentos: A
empresa devera possuir AFE concedida para a Matriz, para importar e embalar medicamentos;

Importacao de medicamento a granel, sujeito a controle especial, por fabricante de medicamentos: A filial
importadora devera possuir AE para importar e embalar medicamentos;

Importacao de medicamento acabado, nao sujeito a controle especial, por industria farmacéutica ou
distribuidora de medicamentos: A empresa devera possuir AFE concedida para a Matriz, para importar
medicamentos;

Importacdo de medicamento acabado, sujeito a controle especial, por industria farmacéutica ou
distribuidora de medicamentos: A filial importadora devera possuir AE para importar medicamentos;

Importacao por conta e ordem de terceiro: A empresa importadora devera possuir AFE para importacao
por conta e ordem de terceiro para medicamentos. A adquirente devera possuir a AFE ou AE
correspondente




 REGULARIZACAO DE EMPRESAS

Importacao por unidade hospitalar
« Deve ser apresentada licenca sanitaria valida

Transportadoras que realizam Transito aduaneiro
 Dispensadas de AFE

Recintos Alfandegados
« AFE ou AE da RDC n° 346/2004 - Concedida pelas coordenacoes (CVPAFSs)
« AFE concedido para a matriz e cadastro das filiais
« AE concedida por filial




- REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Conforme estabelece o item 3.5, Subsecao II, Secao I do Capitulo III do Anexo da RDC 81/2008,
quando se tratar de importagao de produtos sob vigilancia sanitaria passiveis de regularizacao
perante a Anvisa, o importador devera registrar no campo apropriado da peticao para fiscalizacao
e liberacao sanitaria, eletrénica ou manual, o nUmero da regularizacdao do produto.

E desejavel que a informacao conste da descricao do produto na LI também, para
agilizar as analises, sem pontos, tracos ou barras.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



a.

- REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Importacao de matéria-prima sem obrigatoriedade de registro, por fabricante de medicamentos: devera
ser informado o numero do registro do produto acabado. O anuente ira verificar se o registro esta valido e
se o importador consta como fabricante. Comprovar que foi realizado o cadastro do insumo conforme RDC
30/2008;

Importacdao de matéria-prima sem obrigatoriedade de registro, por distribuidora de insumos
farmacéuticos: ndao ha a necessidade de informar numero de registro. Comprovar que foi realizado o
cadastro do insumo conforme RDC 30/2008;

Importacao de insumo farmacéutico ativo (IFA) com obrigatoriedade de registro, por fabricante de
medicamentos: devera ser informado o numero do registro do produto acabado e o numero do registro
ou do protocolo de solicitacdao de registro do insumo farmacéutico ativo. No registro do produto acabado,
o anuente ira verificar a validade do registro e se o importador consta como fabricante do medicamento
acabado. No registro do IFA, o anuente ira verificar a validade do registro, o prazo de validade do insumo,
o fabricante e a temperatura de armazenagem, se couber.




- REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Caso o IFA ainda nao tenha registro aprovado, o protocolo de solicitacao podera ser aceito nas seguintes
situagoes:

I. Se o IFA possuir obrigatoriedade de registro estabelecida pela IN 15/2009, o protocolo sera aceito apenas
se realizado antes de 30/12/2010 e caso nao tenha sido indeferido. Protocolos apds esta data nao sao
suficientes para que a empresa inicie a importacao do IFA;

II. Se o IFA possuir obrigatoriedade de registro determinada na IN 3/2013, as empresas poderao importar o
produto apresentando somente o protocolo de solicitagcao de registro, desde que nao tenha sido
indeferido, conforme estabelece Art 1° da IN 14/2016;
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- REGULARIZACAO DE PRODUTOS

d. Importacdo de medicamento a granel: devera ser informado o nimero do registro do produto acabado. O
anuente ira verificar a validade do registro, a formula do produto e se o importador consta como
fabricante no registro para a etapa de embalagem. Na formula do produto, o anuente ira verificar se ha
algum componente que possa ser originario de animal ruminante. Se sim ou em caso de duvida, devera
sera exarada exigéncia solicitando esclarecimento sobre a origem da matéria-prima;

No caso de componentes na formula potencialmente originarios de animal ruminante, é
recomendado que o importador se antecipe informando a origem da matéria-prima no
dossié, para evitar exigéncias de esclarecimentos.
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- REGULARIZACAO DE PRODUTOS

e. Importacdo de medicamento acabado: informar o numero do registro da apresentacao que esta sendo
importada. O anuente ira verificar a descricao da apresentacao, a validade do registro, o prazo de
validade do produto, as condicdes de armazenagem, o fabricante (que deve ser o mesmo na LI) e a
formula do produto. Na formula do produto, o anuente ira verificar se ha algum componente que possa
ser originario de animal ruminante. Se sim ou em caso de dulvida, serd exarada exigéncia solicitando
esclarecimento sobre a origem da matéria-prima.

No caso de componentes na formula potencialmente originarios de animal ruminante, é
recomendado que o importador se antecipe informando a origem da matéria-prima no
dossié, para evitar exigéncias de esclarecimentos.
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Qs REGULARIZAGAO DE PRODUTOS
Excecoes

O Medicamentos sem registro importados para validacao de processos ou testes de controle de qualidade com fins de
registro;

O Medicamentos sem registro importados para pesquisa clinica, uso compassivo, acesso expandido, fornecimento pds
estudo ou pesquisa cientifica;

O Medicamentos listados na IN 1/2014, importados por unidade hospitalar ou entidade civil representativa ligada a area de
saude;

QO Padrao de referéncia;
Q Material bioldgico humano;

Para outras situacoes em que seja necessaria importacao de produto sem regularizacao, devera ser solicitada
autorizacao em carater excepcional do diretor presidente da Anvisa.



INSTRUCAO PROCESSUAL

Formulario Eletronico - Peticao de Fiscalizacao

O Classe: Classificar corretamente a categoria

O Subclasse: Classificar corretamente a categoria

O Finalidade de importacao: preencher conforme a finalidade a que se destina
O Descricao do produto: Transferéncia de informacdes do LI

O Registro: Deve ser preenchido no caso de produtos com obrigatoriedade de registro
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Formulario Eletronico - Peticao de Fiscalizacao

a

a

Lote: Indicar o lote para todos os produtos de cada descricao de mercadoria. Essa informacao é
extremamente importante para garantir a rastreabilidade dos produtos no mercado nacional

Data de fabricacao: Indicar para todos os lotes de produtos a sua data de fabricacao. A descricao da
data de fabricacdo deve ser no formato dia/més/ano ou més/ano.

Prazo de validade: Deve ser preenchido com o PRAZO em dias, meses ou anos a contar a partir da data
de fabricacao.

Condicao de armazenagem: Indicar a temperatura de armazenagem conforme indicado pelo fabricante
no rétulo do produto.
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Formulario Eletronico - Peticao de Fiscalizacao

a

a

Estado do produto: Indicar se € matéria-prima, semi-acabado ou produto acabado.

Condicoes especiais: Para fins de priorizacdao de analise do processo de importacao deverdao ser
indicados neste campo a opcao correta conforme OS 47/2018.

CNPJ do transportador: Indicar neste campo o CNPJ] de quem efetivamente esta realizando o transporte
de mercadorias antes de seu desembaraco.

CNPJ do armazenador: Indicar o CNPJ] do recinto alfandegado armazenador da mercadoria antes da
nacionalizacao.
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Formulario Eletronico - Peticao de Fiscalizacao

O Regime: Indicar “"Admissao Temporaria”, “Deferimento Antecipado”, “"Depdsito Especial Aduaneiro” ou
“Transito Aduaneiro”, conforme tipo de regime aplicado ao produto.

O Importacao terceirizada: Marcar este campo com SIM, quando o importador nao for o detentor da
regularizacao do produto importado.

O CNPJ adquirente/encomendante: Neste campo devera ser indicado o CNPJ] do detentor da
regularizacao do produto junto a ANVISA.

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



- INSTRUCAO PROCESSUAL

Prioridades de analise - OS 47/2018 - Principais casos em medicamentos

Q Importacao direta pelo Ministério da Salde ou Secretaria de Saude, para atendimento a programas
publicos de saude, desde que comprovada a vinculagao;

O Importacao de produtos que exigem condicdes de armazenagem com temperatura inferior a -20°C;
O Importacao de produtos com prazo de validade inferior a 60 dias;

O Importacao de produtos pelo modal rodoviario cuja URF de despacho seja um recinto na fronteira;

O Importacao de cargas de grande volume que comprometam a operacgao do recinto alfandegado

;.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
il



- INSTRUCAO PROCESSUAL

Prioridades de analise - OS 47/2018 - Principais casos em medicamentos

Q Importacao de produto para pesquisa clinica, uso compassivo e acesso expandido, considerando a
previsao no Art. 25 da RDC n© 172, de 8 de setembro de 2017;

O Importacdo destinada a paciente especifico, realizada por pessoa fisica ou pessoa juridica, informando
através de relatorio médico a necessidade do produto devido ao seu estado de salude;

O Importacao de radiofarmaco pronto para uso;

O Importagcao de produtos com risco de desabastecimento no mercado, conforme parecer da area técnica
competente da Anvisa, podendo trazer consequéncias negativas a saude da populacao;
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INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 1 - Bens e produtos sujeitos ao controle especial de que trata a portaria
SVS/MS N° 344, de 1998 e suas atualizacoes, em suas listas "Al1", "A2", "A3", "B1",
"B2", "C3" E "D1" - Secao I, Cap XXXIX da RDC 81/2008

o O Oooooo

Autorizacao de embarque concedida pela COCIC;

Conhecimento de carga;

Fatura comercial;

Autorizacao de Importacao ou Certificado de Nao Objecao emitido pela area competente na ANVISA;
Autorizacao de Exportacao ou Certificado de Nao Objecao (22 via original ou cdépia para autenticacao)
emitida pela autoridade competente no exterior;

Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se
tratar de importacdoes de padrdes de referéncia primarios;

Documento de averbacao referente a comprovacao da atracacao do bem e produto no ambiente
armazenador e sua respectiva localizacao, expedido pelo representante legal da pessoa juridica
administradora do recinto alfandegado onde o produto encontra-se armazenado.

ATENCAO: Este procedimento é analisado pelos postos devido a obrigatoriedade de inspecdo
fisica.



INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 1A - Bens e produtos sujeitos ao controle especial de que trata a
portaria SVS/MS N° 344, de 1998 e suas atualizacoes, em sua lista “F"- Secao II, Cap
XXXIX da RDC 81/2008

Substancias proscritas - uso somente em ensino e pesquisa;

Autorizacao de embarque concedida pela COCIC;

Conhecimento de carga;

Fatura comercial;

Autorizacao de Importacao ou Certificado de Nao Objecao emitido pela area competente na ANVISA;
Autorizacao de Exportacao ou Certificado de Nao Objecao (22 via original ou copia para autenticacao)
emitida pela autoridade competente no exterior;

Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se
tratar de importacdoes de padrdes de referéncia primarios;

Documento de averbacao referente a comprovacao da atracacao do bem e produto no ambiente
armazenador e sua respectiva localizacdao, expedido pelo representante legal da pessoa juridica
administradora do recinto alfandegado onde o produto encontra-se armazenado.

o 0O poooooo

ATENCAO: Este procedimento é analisado pelos postos devido a obrigatoriedade de inspecdo
fisica.



- INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 2 - Hemoderivados - Secao III, Cap XXXIX da RDC 81/2008, RDC
234/2005 e RDC58/2010

O Fatura comercial;

O Conhecimento de carga;

O Laudo Analitico de Controle de Qualidade do ingrediente farmacéutico ativo e produto terminado, por lote
ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se tratar de importagdoes de padrdes de referéncia
primarios;

Certificado de liberacao do lote do produto acabado (terminado), emitido pela autoridade sanitaria do pais
de fabricacdao, para hemoderivados, exceto quando se tratar de importacdes de padroes de referéncia
primarios;

Averbacao de presenca de carga;

Termo de Guarda e Responsabilidade;

Peticao para liberacao de termo de guarda (9596, 9597 ou 9598);

Certificado de liberacao do lote emitido pela GQ do importador;

Dados de monitoramento de temperatura de toda a cadeia de transporte;

Laudo de liberacao do INCQS conforme Art 18 da RDC 58/2010.
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 2A - Soros e vacinas - Secao IV, Cap XXXIX da RDC 81/2008 e RDC
234/2005

O Fatura comercial;

O Conhecimento de carga;

O Laudo Analitico de Controle de Qualidade do ingrediente farmacéutico ativo e produto terminado, por lote
ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se tratar de importagdoes de padrdes de referéncia
primarios;

Certificado de liberacao do lote do produto acabado (terminado), emitido pela autoridade sanitaria do pais
de fabricacdo, para vacinas e soros, exceto quando se tratar de importagdoes de padrdes de referéncia
primarios

Termo de Guarda e Responsabilidade;

Peticao para liberacao de termo de guarda (9596, 9597 ou 9598);

Certificado de liberacao do lote emitido pela GQ do importador;

Dados de monitoramento de temperatura de toda a cadeia de transporte;

Certificado de liberacdao do lote emitido pelo INCQS (RDC 73/2008) - Aplicavel somente a produto
acabado.
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 2B - Produtos biologicos derivados de fluidos ou tecidos de origem
animal e alérgenos- Secao V, Cap XXXIX da RDC 81/2008 e RDC 234/2005

O Fatura comercial;

O Conhecimento de carga;

O Laudo Analitico de Controle de Qualidade do ingrediente farmacéutico ativo e produto terminado, por lote
ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se tratar de importagdoes de padrdes de referéncia
primarios;

Termo de Guarda e Responsabilidade;

Peticao para liberacao de termo de guarda (9596, 9597 ou 9598);

Certificado de liberacao do lote emitido pela GQ do importador;

Dados de monitoramento de temperatura de toda a cadeia de transporte;

ooooU
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 2C - Produtos bioldogicos obtidos por procedimentos biotecnologicos,
anticorpos monoclonais, medicamentos contendo microorganismos vivos, atenuados
ou mortos e probioticos- Secao VI, Cap XXXIX da RDC 81/2008 e RDC 234/2005

Fatura comercial;

Conhecimento de carga;

Protocolo resumido de producao do produto;

Laudo Analitico de Controle de Qualidade do ingrediente ativo e do produto terminado, por lote ou partida,
emitido pelo fabricante;

Certificado de liberacao do lote do produto, emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, quando
couber;

Os seguintes documentos técnicos do hemoderivado utilizado como estabilizante, quando for o caso:
declaracao de origem do plasma utilizado; certificado de analise do controle de qualidade do plasma
utilizado; e certificado de liberacao da sorologia do plasma utilizado.

Termo de Guarda e Responsabilidade;

Peticao para liberacao de termo de guarda (9596, 9597 ou 9598);

Certificado de liberacao do lote emitido pela GQ do importador;

Dados de monitoramento de temperatura de toda a cadeia de transporte;

o 0O Ooooo
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 3 - Produtos sujeito a controle especial de que trata a portaria SVS/MS
N©° 344 de 1998 e suas atualizacoes, em suas listas "C1", "C2" E "C5"- Secao VII, Cap

XXXIX da RDC 81/2008

O Fatura comercial;
O Conhecimento de carga;
O Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se

tratar de importacdoes de padrdes de referencia primarios;
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INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 5.3 - Medicamentos — Subsecao III, Secao IX, Cap XXXIX da RDC
81/2008

O Fatura comercial;
O Conhecimento de carga;
O Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se

tratar de importacdoes de padrdes de referencia primarios;

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



- INSTRUCAO PROCESSUAL

Procedimento 6 — Bens e produtos que contém tecidos ou fluidos de animais
ruminantes - Secao X, Cap XXXIX da RDC 81/2008, RDC 305/2002 e RDC 68/2003

Fatura comercial;

Conhecimento de carga;

Laudo analitico de controle de qualidade expedido pelo fabricante;
Laudo analitico de controle de qualidade da matéria prima;
Quadro Q1;

Quadro Q2;

Documentos do quadro Q3:

BPF - Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do Fabricante ou Laudo Analitico de Controle de Qualidade
do Produto acabado expedido pelo Fabricante

CVI - Certificado Veterinario Internacional

CFE - Certificado de Conformidade - Farmacopéia Européia

‘o000 0oo



- INSTRUCAO PROCESSUAL

Secao I, Capitulo XXI da RDC 81/2008 - produto nao regularizado no sistema nacional
de vigilancia sanitaria - SNVS - para fins de registro, analise laboratorial, testes de
controle da qualidade, avaliacao de embalagem ou rotulagem e testes de equipamento

2. A importacdo de amostras de medicamentos ndo regularizados devera atender as exigéncias sanitarias
previstas nos procedimentos 1, 1A, 2, 2A, 2B, 2C, 3, 5.3 e 6, no que couber, do Capitulo XXXIX desta
Resolucao.

2.1. Excetua-se do disposto no item 2 desta Secdo os documentos referentes a regularizacao do
medicamento perante a ANVISA, previstos nos procedimentos do Capitulo XXXIX desta Resolucéo.

3. A importagdo de que trata esta Segdo devera ser em quantidade compativel com a finalidade informada.
4. E vedada a importacdo de medicamentos néao regularizados junto a ANVISA, destinados a pesquisa de
mercado.

O Termo de Responsabilidade do Capitulo XXII
O Declaracgdo de finalidade da Secao VI do Capitulo XXI



- INSTRUCAO PROCESSUAL

CAPITULO XXIII - Importacdo de células e tecidos humanos para fins terapéuticos

O Manifestacdo expressa e favoravel de importacao pela Coordenacao Geral do Sistema Nacional de
Transplante - CGSNT, e de parecer técnico favoravel da Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Celulas
e Orgaos - GGSTO - da ANVISA, em sua sede, no ambito de suas competéncias, emitido apds recebimento
e avaliacao das exigéncias constantes deste Capitulo em analise documental;

O Cumprimento dos requisitos de embalagem;

O Termo de responsabilidade do Cap XXV - Somente para material bioldgico humano para fins de
diagndstico laboratorial
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Padrao de Referéncia — Capitulo XX da RDC 81/2008

Q Utilizar cédigo 90105 para substancias sujeitas a controle especial e o codigo 9673 para as demais

substancias;
E obrigatéria a autorizacdo de embarque concedida pela COCIC para substancias que se enquadram nos

a
procedimentos 1 e 1A;

O Termo de Responsabilidade, do Capitulo XX-A (Assinatura digital do representante legal e do responsavel
técnico - Art 3° da RDC 74/2016);

O N3o sera permitida a importacao de padrao e material de referéncia para fins de ensaio de proficiéncia,
com prazo de validade a expirar-se nos proximos 30 (trinta) dias.

ATENCAO: Embora ndo constem explicitamente no Capitulo XX da RDC 81/2008, a apresentacio
de fatura comercial e conhecimento de carga é obrigatodria.
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- INSTRUCAO PROCESSUAL

Pesquisa Clinica - Capitulo XXVI da RDC 81/2008 e RDC 9/2015

O Conhecimento de carga embarcada;

O Fatura comercial;

Q Codpia do Comunicado Especial (CE), Comunicado Especial Especifico (CEE) ou Documento para
Importacao de Produto( s) sob investigacao do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) emitido pela area técnica competente da Anvisa em sua sede;

O Nos casos de importacgoes realizadas por outros que nao o detentor do DDCM ou DICD, documento de
delegacao de responsabilidades de importacao;

O Art 75 da RDC 9/2015 indica os requisitos de embalagem.

Atencao: Necessaria autorizacao de embarque da COPEC para importacoes relacionadas a estudos
iniciados antes da publicacao da RDC 9/2015 e da COCIC no caso de importacoes de produtos
sujeitos a controle especial.

"= ANVISA
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Codigo 9611 - Importacao direta MS e SES

O Produtos para politica de saude publica ou fornecimento para pessoa fisica;
O Deve cumprir com os requisitos da RDC 81/2008;

O Produto com registro no Brasil: Necessaria a DDR;

O Produto sem registro no Brasil: Necessaria a autorizacao do Diretor presidente da Anvisa para importacao
em carater excepcional

.- ANVISA
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Codigo 9611 - Pedido de autorizacdao para importacao em carater excepcional

Antes de peticionar o processo de importacao, o importador devera encaminhar, por meio de oficio dirigido
ao diretor presidente da Anvisa, os seguintes documentos:

« Comprovacao de registro do medicamento no pais de origem;

« Bula do medicamento ou comprovacao de comercializagao;

« Relatdrio técnico-cientifico contendo justificativa da necessidade da importacao;

« Evidéncia técnico-cientifica baseada em compéndios oficiais que comprovem eficacia e seguranca do
medicamento.

Apos a autorizacdao do Diretor presidente da Anvisa, peticionar o processo de importacao, apresentando cdpia
do Oficio ou informando o nimero do processo SEI de concessao da excepcionalidade.
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Licenciamento de Importacao
O URF DE DESPACHO - Deve ser coerente com o recinto alfandegado indicado no formulario da peticao.
O URF DE ENTRADA - Deve corresponder ao dado do conhecimento de carga.

O Especificacao - Identificacdao do produto de acordo com o regulamento técnico especifico, nome
comercial e apresentacao comercial.

O Fabricante - Fabricante real, conforme regras da receita federal.

ATENCAO: Embora nao seja documento obrigatério, € muito importante a anexacdo do extrato da
LI no dossié, para agilizar as analises.

.= ANVISA
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FATURA COMERCIAL

O Nome e endereco, completos, do exportador e do importador;

O especificacao das mercadorias;
O marca, numeracao e, se houver, niumero de referéncia dos volumes;

O quantidade e espécie dos volumes;

No caso de importagdes terceirizadas por encomenda ou por conta e ordem de terceiros, a fatura comercial
devera identificar o adquirente e o encomendante da mercadoria, refletindo a transacao efetivamente

realizada com o vendedor ou transmitente das mercadorias

ATENCAO: A auséncia de fatura comercial no momento da andlise enseja o indeferimento sumario.

"= ANVISA
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CONHECIMENTO DE CARGA

O Conhecimentos do tipo "filhote" ou "Unico”;
O Condicdes de armazenagem no caso de produtos sensiveis;

O Data de embarque e assinatura.

ATENCAO: A auséncia de conhecimento de carga no momento da analise enseja o indeferimento
sumario.
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LAUDO ANALITICO DE CONTROLE DE QUALIDADE

O Emitidos pelo fabricante por lote ou partida;
a Nome do produto, lote, data de fabricacao, data ou prazo de validade, nhome do fabricante;

O Resultados satisfatorios

Q Testes minimos para produtos bioldgicos: poténcia, pureza, identidade e controle
microbioldgico

.- ANVISA
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Certificado de liberacao do lote do produto acabado, emitido pela autoridade sanitaria
do pais de fabricacao — Procedimentos 2 e 2A

O Nem todos os paises emitem este documento, podendo ser aceita uma declaragao assinada pelo RT do
importador informando que o documento ndo é emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem;

O Sera verificado se foi emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem e se consta o lote correto
importado.

;.- ANVISA
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Protocolo resumido de producao do produto — Procedimento 2C
O Rastreabilidade entre o lote do principio ativo, diluente e produto terminado;

Certificado de liberacao do lote do produto, emitido pela autoridade sanitaria do pais
de origem, quando couber — Procedimento 2C

Q Aplicavel para os hemoderivados (geralmente albumina) utilizados na formulacao de produtos bioldgicos

terminados;
O Caso a autoridade sanitaria do pais de origem ndo emita o documento, devera ser apresentada declaragao

assinada pelo responsavel técnico informando.
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Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

RDC 234/2005

Art. 30 A empresa importadora (detentora do registro) de Lotes de Produtos Biologicos Terminados e/ou Produtos Biologicos
em sua embalagem primaria ficara isenta da necessidade de realizar testes de controle de qualidade em territorio nacional
quando cumprir com todos os seguintes requisitos:

§ 1° A empresa fabricante do Produto Bioldgico Terminado e/ou Produtos Bioldgicos em sua embalagem primaria, tiver sido
inspecionada pela ANVISA e Certificada quanto ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de medicamentos
ou aguardando inspecao protocolada junto a ANVISA.

Portanto, é desejavel a apresentacao do CBPF do fabricante nos processos de
importacao de produtos biologicos (Procedimento 2, 2A, 2B e 2C) e sera considerada
como critério para a gestao de risco.
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Termo de Guarda e Responsabilidade

O Caso o Licenciamento de Importacdo seja referente a mais de um lote, podera ser apresentado um Unico
termo de guarda para todos os lotes da LI ou um termo de guarda para cada lote;

O Caso seja apresentado um Unico termo de guarda para a LI, devera ser peticionado um Unico pedido de

liberagdo (9596, 9597 ou 9598), porém toda a documentacao dos lotes devera ser apresentada em ato
unico;

O Caso seja apresentado um termo de guarda para cada lote, devera ser peticionado um pedido de liberacao

para cada termo de guarda separadamente, ndao sendo necessaria a apresentacao dos documentos dos
lotes em ato Unico.
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Certificado de liberacao do lote emitido pela GQ do importador
Q Aplicavel nos procedimentos 2, 2A, 2B e 2C no momento da liberacao do TGR;
O Deve avaliar resultados de controle de qualidade e o monitoramento de temperatura de transporte;

O No caso de excursoes de temperatura, deve-se anexar estudo de estresse que comprove a
manutencao da qualidade do produto.
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Dados de monitoramento de temperatura de toda a cadeia de transporte

o o000 O O

Aplicavel nos procedimentos 2, 2A, 2B e 2C no momento da liberacdao do TGR;

Devem constar os dados de monitoramento desde o embarque do produto, conforme conhecimento de
carga, até a chegada no armazém do importador;

Deve estar identificado com o lote e nome do produto;

Os dados devem estar identificados com a tag do monitor;

Apresentar os graficos de monitoramento;

No caso de excursoes de temperatura, deve-se anexar estudo de estresse que comprove a
manutencao da qualidade do produto.
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Estudo de estresse
Q Aplicavel quando ocorrer excursoes de temperatura durante a cadeia de transporte do produto;

O A condicao de estresse aplicada no estudo deve ser igual ou pior que a observada no transporte, tanto em
temperatura, quanto em tempo de exposicao;

O Apds a exposicao, o estudo deve ser acompanhado até o fim do prazo de validade do produto;

O Estudo de estabilidade acelerada nao sera aceito como comprovacao de manutencao da
qualidade do produto, uma vez que nao é acompanhado até o fim do prazo de validade.
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Estudo de estresse - Excecoes

O Produtos conservados de 2°C a 8°C que foram expostos a temperaturas de até 0°C, desde que nao seja
atingida a temperatura de congelamento;

Q Produtos conservados de 15°C a 30°C que foram expostos a temperaturas de 0°C até 15°C, desde que
nao seja atingida a temperatura de congelamento;

Q Pods lidfilos com qualquer temperatura de armazenamento, expostos a temperaturas inferiores a 0°C

.- ANVISA
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Importacao Terceirizada

O DDR: O modelo a ser anexado € unicamente o indicado no sitio eletronico da ANVISA, nao sendo
autorizada qualquer alteracao na forma e conteldo do texto. Devera ser peticionada uma DDR por
Licenciamento de Importacao, contendo apenas os produtos listados no respectivo LI.

O Autorizacao de Importacao Procedida por Intermediacao Predeterminada do Capitulo VIII da
RDC 81/2008: documento exclusivo para importacoes realizadas por terceiros, por encomenda ou conta
e ordem, de produtos registrados

0O Taxa complementar: A taxa complementar é documento obrigatério a ser apresentado no processo de

importacao, nas situacdes onde o importador do produto € uma empresa com porte econdmico menor do
que o detentor da regularizacao, conforme indicado no item 6 do Capitulo VII da RDC n° 81/2008.

"I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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MODAL RODOVIARIO

O O importador podera peticionar antecipadamente, sem o restante da documentacao;
O A documentacao devera ser anexada no dossié em até 5 dias, em ato Unico;
d Apenas um aditamento deve ser protocolado;

Q Analise s6 é priorizada quando o despacho ocorre em fronteira.
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Indeferimento sumario - Documental

« A auséncia da apresentacao de documento previsto na legislacao vigente € passivel de
indeferimento sumario, conforme Art 2° da RDC 204/2005;

« Peticionamento com cddigo de assunto incorreto, conforme Paragrafo unico do Art 3° da RDC
81/2008;

- Informacdo nao fidedigna a verificada durante a fiscalizagao sanitaria, conforme item 1.3 do
Capitulo II do Anexo da RDC 81/2008.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



- INSTRUCAO PROCESSUAL

Interdicao

« Produtos irregulares (sem registro, registro vencido ou cancelado, alteracdes maiores sem manifestacao
da Anvisa — RDC 73/2016) e produtos com suspensao de importacao;

« Importadores sem AFE ou AE;
 Produtos vencidos;
« Produtos com resultados insatisfatérios no laudo de analise;

« Produtos armazenados em condicao de temperatura diversa a registrada e sem estudo de estresse que
comprove a manutencao da qualidade;

e Produtos com rotulagem irregular (embalagem primaria ou secundaria);

« Produtos com avarias sérias no transporte que comprometam a qualidade.
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Exigéncia Técnica

Solicitacao de informagcdes ou esclarecimentos sobre a documentagcao que instrui as peticoes
protocolizadas na ANVISA.

Pode ser solicitado qualquer informagao ou documento pertinente ao risco da analise da anuéncia do
processo de importacao;

O prazo para cumprimento da exigéncia € de 30 dias, improrrogaveis, contados a partir da data do
registro da exigéncia no sistema informatizado de anuéncia de processos de importacao e de seu
licenciamento de importacao.

Findo o prazo estabelecido, o processo de importacao devera ser indeferido por nao cumprimento das
exigéncias formulados dentro do prazo estabelecido. Caso a empresa cumpra de forma insatisfatoria as
exigéncias formuladas, cabera o indeferimento por nao cumprir integralmente as exigéncias formuladas,
conforme inciso I, do artigo 7° da RDC n°204/2005
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« Condicoes de armazenagem;
- Divergéncias documentais;

« Rotulagem;
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Recurso de indeferimento - 90121 -RDC 25/2008

« Pode ser peticionado quando o importador entender que o indeferimento foi equivocado;

« Anexar argumentos no dossi€ da LI;

« Anuente tem até 5 dias para analisar o recurso;

« Caso reconsidere, o anuente solicita a reversao da LI e realizada o deferimento;

« Caso nao reconsidere, o anuente encaminha o parecer de nao retratacao a instancia superior;

A DICOL tem até 90 dias para deliberar

ATENCAO: N3o haverd reconsideracdo de indeferimento quando o erro for do importador na instrucdo
processual, mesmo que o mesmo seja corrigido no peticionamento do recurso. Exemplo: Se a LI for
indeferida por insuficiéncia documental, nao cabe apresentar o documento faltante no recurso.
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Inspecao de mercadorias

« O anuente solicita o comprovante de atracacao;

- Apos o cumprimento de exigéncia, o anuente encaminha o pedido de inspecao para o posto;
« O posto agenda a inspecao;

« O posto encaminha o relatério de inspecao para o anuente;

- O anuente finaliza a analise.

Interdicao

- O anuente anexa o termo de interdicdo no dossié e encaminha processo SEI para o posto;

« O posto comunica o importador, recinto alfandegado e receita federal, quando couber;

« O importador peticiona aditamento comprovando a destinacao indicada no termo de interdicao
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Desinterdicao

Nos casos em que o anuente acatar um recurso de indeferimento, a LI sera revertida e
deferida, sem a necessidade de peticionamento de pedido de desinterdicao;

Nos casos em que realmente havia uma irregularidade que motivou interdicao, mas a mesma
for sanada pelo importador, devera ser peticionado o pedido de desinterdicao de carga, com
recolhimento de GRU, além do peticionamento de uma nova LI;

O pedido de desinterdicao deve ser peticionado no mesmo processo de importacao em que
ocorreu a interdicao. Nao basta apenas peticionar nova LI, pois a carga estara bloqueada no
recinto.
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Rotulagem

Conforme estabelece o subitem 2.6 do Capitulo XV da RDC 81/2008, a embalagem primaria ou secundaria
ou de transporte dos medicamentos devera conter as seguintes informagdes minimas quando de sua entrada
no territorio nacional:

d Nome comercial;

O Nome do fabricante e local de fabricacao (endereco completo);
O Numero ou cédigo do lote ou partida;

O Data de fabricacao;

d Data de validade.

Atencao: Além dos requisitos minimos indicados no Capitulo XV da RDC 81/2008 a rotulagem de
medicamentos deve estar de acordo com os regulamentos especificos para cada tipo de produto
(medicamentos, genéricos, hemoderivados, pesquisa clinica, material bioldgico etc).



s ASSUNTOS ESPECIFICOS

Canabidiol
Substancia pura - Lista C1 - Procedimento 3

Mistura de substancias canabindides - Procedimento 1 - Apenas para pessoa fisica — Utilizar
codigo 90113

- Apresentar oficio autorizando a importacao para o paciente especifico;
« O paciente deve ter saldo disponivel para que a importacao seja liberada.

ATENCAO: E necessaria autorizacido de embarque da COCIC
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