Capacitacdo em Encefalopatia Espongiforme Transmissivel

Procedimentos Operacionais da RDC 68
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Rotina: Pedidos deregistro, deisencéo deregistro, de alteracéo no registro ou de
revalidacdo de registro de produto constante do art. 1°. da RDC 305/2002.

Executante: Detentor deregistro ou empresa que soliciteregistro ou isencéo de
registro.

1. Congtata a hecessidade de pedido de registro ou pedido de isencdo de registro ateracéo
de registro ou revalidacdo de registro para produto constante do artigo 1°. daRDC
305/2002.

2. Faz peticdo a ANVISA solicitando a dteracdo desglada, anexando os seguintes
documentos:

Quadro Q1 da RDC 68/2003, preenchido em documento proprio da Empresa
solicitante, para cada substancia apresentada no produto.

Laudo andlitico de controle de qualidade da matéria prima, para comprovagdo das
informag0es cortidas no Quadro Q1.

Copia consularizada, com traducéo juramentada para o portugués, dos certificados
do Quadro Q3 constante da RDC 68/2003, respeitadas as condi¢oes estabel ecidas.
Origind do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscadizacdo de Vigilancia
Sanitaria

Observacdo: Poderdo ser exigidas, complementarmente, as informagdes referentes a
ordem de producéo e o método de fabricacdo da matéria prima.

3. Anexa a peti¢ao os documentos mencionados no passo 2 e da entrada em processo na
UNIAP, 6rgdo da ANVISA — Bradilia- paraandise técnica.

4. Aguarda a decisdo da ANVISA sobre a peticao.
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Rotina: Recepcéo de pedidos deregistro, deisencdo deregistro, de alteragéo no

registro ou de revalidacéo deregistro de produto constante do art. 1°. da
RDC 305/2002.

Executante: UNIAP

1. Recebe daempresainteressada a peticdo de registro, deisencdo de registro, de
alterag3o no registro ou de revaidacio de registro de produto, constante do art. 1°. da
RDC 305/2002.

2. Verificase esto sendo apresentados 0s documentos necessarios, conforme abaixo:

Peticdo da empresainteressada

Origind do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscadizacdo de Vigilancia
Sanitaia

Laudo anditico de controle de qualidade da matéria prima.

Quadro Q1 da RDC 68/2003, preenchido em documento préprio da Empresa
solicitante, para cada substancia apresentada no produto.

Copia consularizada, com traducéo juramentada para o portugués, dos certificados
do Quadro Q3 constantes da RDC 68/2003

2.1 Se documentaco incorreta pde 0 processo em exigéncia, devolve os documentos ao

solicitante e aguarda o cumprimento da exigénciapelo prazo de 30 dias. Findo ta
prazo, sem 0 cumprimento da exigéncia, 0 processo € anulado.

2.2 Se documentagdo correta, abre 0 processo necessario, fazendo a protocolizacéo.

3. Encaminha o processo a area técnica pertinente.
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Rotina: Andlise técnica de pedidos de registro, deisencdo deregistro, de alteracdo no
registro ou de revalidacéo deregistro de produto constante do art. 1°. da
RDC 305/2002

Executante: Area Técnica ANVISA — Brasilia.

1. Recebe o0 processo da UNIAP, com pedido de registro, de isengéo de registro, de
alterag3o no registro ou de revaidacio de registro de produto constante do art. 1°. da
RDC 305/2002.

2. Procede aandlise técnica da peticao, baseada nos seguintes documentos apresentados
pelo solicitante:

» Peticio daempresainteressada

= Origind do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscdizacdo de Vigilancia
Sanitaria

= Laudo anditico de controle de qualidade da matéria prima.

=  Quadro Q1 da RDC 68/2003, preenchido em documento proprio da Empresa
solicitante, para cada substancia apresentada no produto.

» Cdpiaconsularizada, com traducdo juramentada para o portugués, dos certificados
do Quadro Q3 constante da RDC 68/2003, respeitadas as condi¢oes estabel ecidas.

2.1 Se adocumentacdo apresentada ndo atende aos critérios de proibicdo do Quadro Q3
daRDC 68, da parecer indeferindo o pedido e segue passo 3.

2.2 Se documentacdo insuficiente ou inconsistente com os Quadros Q1 e Q3 daRDC
68, pde 0 processo em exigéncia, comunicando ao interessado para cumprimento.

2.2.1 Se exigéncia cumprida, segue passo 2.3
2.2.2 Se exigéncia ndo cumprida, indefere o pedido e segue passo 3.
2.3 Se documentacdo de acordo com as normas, da parecer favoravel ao processo.

3. Encaminha o processo para publicacdo do parecer.
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Rotina : Pedido de Registro, Alterac&o, Revalidac&o ou Isenc&o de Registro

Executante : Importador / Fabricante
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Rotina: Autorizacéo paraimportacéo de produtos constantes da RDC 305.

Executante: Importador

1. Decideimportar e comercidizar produtos constantes do art. 1° da RDC 305/2002.

2. Providenciao registro da Licenca de Importagéo ou Licenca Simplificadade
Importagdo, via SISCOMEX.

3. Faz requerimento a ANVISA para autorizacéo de embarque, anexando 0s seguintes
documentos:

=  Quadro Q1 da RDC 68/2003, preenchido em documento proprio da Empresa
solicitante, para cada substancia apresentada no produto.

= CoOpiados certificados exigidos no Quadro Q3 do Anexo da RDC 68, respeitadas as
proibicoes estabel ecidas.

= Origind do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscdizagéo de Vigilancia
Sanitaia

4. Veificaolocd de entrada da peticdo, paraandise técnicada ANVISA, de acordo com
0 tipo de produto a ser importado:

4.1 Caso o produto a ser importado possua apenas componentes ou material de partida
da categoria 1V, descrita no anexo IV da RDC 305/2002, o locd de entrada da
peticdo € a Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria, nacidade onde serd
desembaracada a mercadoria, apresentando os documentos mencionados no passo 3.

4.2 Se o produto for tecidos/fluidos das categorias|, Il ou Il1, descritas no anexo 1V da
RDC 305/2002, o locd de entrada da peticio € aUNIAP/ ANVISA, em Brasilia,
apresentando os documentos mencionados no passo 3.

4.3 Para produtos cujo materia de partida sgam tecidos/fluidos ndo previstos no anexo
4 da RDC 305/2002, devera ser submetida a andlise e autorizacéo, previamente ao
seu embarque no exterior, pela autoridade sanitaria da ANVISA em Brasilia. O
importador devera fazer a classificacdo técnica que julgar correta, para efeitos do
Quadro Q3, apresentando cdpia dos certificados correspondentes, bem como os
demais documentos descritos no passo 3.

5. Aguardaa autorizacdo de embarque, que sera demonstrada pelo SISCOMEX.
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Rotina: Recepcao de pedido de autorizacédo de embar que no exterior — Anuéncia
Prévia- Brasilia

Executante: UNIAP

1. Recebe do importador a peticéo de autorizagdo de embarque de mercadorias das
categorias|, I1, Il ou dacategorialV para tecidos/fluidos n&o previstos no Anexo IV da
RDC 305/2002.

2. Verifica se anexados a peticdo do importador constam todos 0s documentos necessarios,
conforme abaixo:

Origind do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscadizacdo de Vigilancia
Sanitaria

Numero da Licenca de Importacdo ou da Licenca Simplificada de Importagéo.
Quadro Q1da RDC 68/2003, preenchido em documento proprio da Empresa

solicitante, para cada substancia apresentada no produto.
Copiados certificados exigidos no Quadro Q3 da RDC 68/2003.

3. Se documentacdo inconsstente, protocoliza, faz as exigéncias e devolve os documentos
a0 licitante para cumprimento da exigéncia no prazo maximo de 30 dias.

3.1 Se exigéncia cumprida, segue passo 4.
3.2 Se exigénciando cumprida, anula 0 processo e segue passo 6.

4. Se documentos em conformidade com as exigéncias, protocoliza, formao processo e
carimba PRE-EMBARQUE na capa do processo.

4. Encaminhao processo & Area Técnica correspondente.
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Rotina: Recepcao de pedido de autorizacdo de embar que no exterior — Anuéncia
Prévia—Brasilia.

Executante; Area Técnica

1. Recebe daUNIAP, o pedido de autorizacdo de anuéncia prévia para embarque de
mercadorias das categorias|, |1 ou 11 ou n&o previstas no anexo IV da RDC 305,
juntamente com os seguintes documentos:

Origind do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria

NuUmero da Licenca de Importacéo ou da Licenca Simplificada de Importacéo.
Quadro Q1 da RDC 68/2003, preenchido em documento proprio da Empresa
solicitante, para cada substancia apresentada no produto.

Copia dos certificados exigidos no Quadro Q3 da RDC 68/2003.

2. Analisa o pedido do importador de acordo com a documentacdo apresentada e com 0s
dados da Licenca de Importacéo ou Licenca Simplificada de Importacéo lancados no
SISCOMEX.

2.1 Seimportacéo ndo permitida pelas normas, indefere o pedido e segue passo 3.

2.2 Se documentacao incompleta ou em desacordo com as normas, pde o pedido em
exigéncia e aguarda 0 seu cumprimento.

2.2.1 Se exigéncia cumprida, segue passo 2.3
2.2.2 Se exigéncia ndo cumprida, indefere o pedido e segue passo 3.

2.3 Se documentacdo de acordo com as normas, da parecer e procede a autorizacao do
pré-embarque da mercadoria.

3. Lancano SISCOMEX aautorizacdo ou negativa de pré-embarque da mercadoriae o

texto padréo no campo “ Texto da Situacdo” do Sstema.
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Rotina: Recepcao de pedido de autorizacdo de embar que no exterior — Anuéncia
Prévia— CVSPAF

Executante: Coordenacéo de Portos Aeroportos e Fronteiras.

1. Recebe do importador o pedido de autorizacdo de embarque de mercadorias da categoria
IV, conforme 0 anexo IV da RDC 305/2002..

2. Verifica se no pedido do importador constam todos os documentos exigidos, conforme
abaixo:
Origind do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizacéo de Vigilancia
Sanitaia
NUmero da Licenca de Importacdo ou da Licenca Simplificada de Importac&o.
Quadro Q1 da RDC 68/2003, preenchido em documento proprio da Empresa

solicitante, para cada substancia apresentada no produto.
Cdpia dos certificados exigidos no Quadro Q3 da RDC 68/2003.

3. Andlisa o pedido do importador de acordo com a documentacdo apresentada.
3.1 Seimportacdo ndo permitida pelas normas, indefere o pedido e segue passo 4.

3.2 Se documentacdo incompleta ou em desacordo com as normas, pde o pedido em
exigéncia e aguarda 0 seu cumprimento.

3.2.1 Se exigéncia cumprida, segue passo 3.3
3.2.2 Se exigéncia ndo cumprida, indefere o pedido e segue passo 4.

3.3 Se documentacdo de acordo com as normas, procede a autorizacdo do pré-embarque
damercadoria

4 Lancano SISCOMEX aautorizacdo ou negativa de pré-embarque damercadoriae o

texto padréo no campo “ Texto da Situacéo” do sstema.
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Rotina : Autorizacdo de Embarque — Area Técnica
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Autorizacdo para importacdo de produtos

Executante : Importador
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Rotina: Embar que e desembar ago da mer cadoria para importacdo autorizada.

Executante: Importador

1. ApGs autorizacdo de embarque concedida, providencia o embarque da mercadoria

2. A chegada da mercadoria no territdrio naciona, apresenta & autoridade sanitariano
locd do desembarago os seguintes documentos.

Fatura comercia

Conhecimento de carga

Identificacdo de lote ou partida

Laudo anditico de controle de qualidade expedido pelo fabricante.

Observagoes:

a)

b)

Se amercadoriafor dacategorial, |1 ou ll1, ou ndo previsano anexo 4 daRDC
305/2002, e tendo sido a anuéncia préviaredizada em Brasilia, deveréo ser também
apresentadas copia dos Quadros Q1 e copia dos certificados do Quadro 3.

As mercadorias importadas deverdo apresentar- se embadadas, identificadas, com
prazo de validade em vigéncia e dentro da expectativa de consumo no territorio
nacional e dentro dos padrdes de identidade e qualidade exigidos pelalegidacéo
sanit&iavigente.

A embaagem externa da mercadoria devera portar simile do Quadro Q2 do anexo
da RDC 68/2003 , em locd visivel, com leitura e acesso faceis para aingpegéo
sanitaria

3. Aguarda a ingpecéo fisica da autoridade sanitéria para desembarago das mercadorias.
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Rotina: Fiscalizacdo sanitaria da carga para fins de desembar aco.

Executante: Portos, Aeroportose Fronteiras

1. Recebe a comunicacdo do importador sobre a chegada da mercadoria e exige do
importedor, para fiscaizagéo, 0s seguintes documentos:

= [Faturacomercid

= Conhecimento de carga

= |dentificacdo de lote ou partida

= Laudo anditico de controle de quaidade expedido pelo fabricante.

Observacéo : Se o produto a ser fiscalizado pertence a categorial, |1 ou I, ou ndo

previstano Anexo IV daRDC 305, e tendo sdo a anuéncia préviaredizadaem

Brasilia, exige também cdpia dos Quadros Q1 e cdpia dos certificados do Quadro Q3.
2. Andisaadocumentacao.

2.1 Se documentagéo OK segue passo 3.

2.2 Se documentacdo incompleta, pde o processo de importacéo em exigéncia e aguarda
0 Seu cumprimento por parte do importador.

2.2.1 Se exigéncia cumprida, segue passo 3.
2.2.2 Se exigéncia ndo cumprida, segue passo 5.1
3. Ingpecionaamercadoria, verificando se estéo devidamente emba adas, identificadas,
com prazo de vdidade em vigéncia, dentro da expectativa de consumo no territdrio
nacional e dentro dos padrfes de identidade e qualidade exigidos pelalegidacéo
sanit&ia vigente.

4. Verificase aembaagem externa da mercadoria contém simile do Quadro Q2 do anexo
daRDC 68, em locd visivel, com leitura e acesso faceis paraa ingpecao sanitaria.

5. Apos aingpegdo fisica, decide sobre a carga:

5.1 Em caso de congtatagdo de irregularidade ou divergéncia no processo de
importaco, adota medidas sanitérias pertinentes.

5.2 Se condictes atendidas, libera a carga para entrada no territério nacional.
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Executante : Importador
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