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! Produtos para Saude

[ Conforme a RDC 185, de 22 de outubro de 2001, produtos
para saude sao os dispositivos utilizados na realizacao de
procedimentos meédicos, odontologicos, fisioterapicos ou de
embelezamento e de estética, empregados para diagnostico,
tratamento e monitoracao de pacientes e que nao utilizam meio
farmacologico, imunoldgico ou metabolico para realizar sua
principal fungao em seres humanos, podendo, entretanto ser
auxiliados em suas fungoes por tais meios.




J

Produtos para Saude

[ Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, nenhum produto de interesse a satide, seja
nacional ou importado, podera ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de
registrado no Ministério da Saude.

O Existem excecgOes (Pesquisa Clinica)




Passo 1
Licencas Sanitarias Aplicaveis

1) LF - Licenca de Funcionamento Local

Regularizagcao do Importador

SIVISA Sistema de Informacdo em Vigildncia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saide

GRUPO DE VIGILANCIA SANITARIA XXVII
SA0 JOSE DOS CAMPOS

LICENCA DE FUNCIONAMENTO 12 VIA
wecevs: 352440290-325-000001-1-6 DATS DE VALIDADE: 03/07/2010
K® PROCESSO 001/0736/000021/2008
K° PROTOCOLO: 000268/2000-5.C Diate do Protocolo 12022009
SUBGRUPO FABRIL
AGRUPAMENTO INDUSTRIA DE CORRELATOS ! PRODUTOS PARA A SAUDE

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE  3280-7/08 Fabricagdo de artefatos de tecido nio tecide para uso odonto-médico-hospitalar

OBJETO LICENCIADD: ESTABELECIMENTO
DETALHE

RAZAO SOCIAL: PRODESA QUALITY INDUSTRIA E COM. DE DESCARTAVEIS LTDA CNPJ ALBERGANTE
CNPJ ( CPF 04852553000198

LOGRADOURG:  AVENIDA ELMIRA MARTINS MOREIRA HUMERO 104
COMPLEMENTO:

BAIRRO: JARDIN ALTOS DE SANT ANNA

MUNICIPIO JACAREI

CEP! 12306-730 UF sp

RESPONSAVEL LEGAL ANTONIO TELESFORO DE OLIVEIRA NETO

CPF: 095.596.477-68 COMSELHO PROFISSIONAL:

W INSCR. CONSELHG PROF UF:

RESFONSAVEL TECN|CO! AMANDA FRANCOLOZD BIINR

CPF 306428, 718-41 CONSELHO PROFISSIONAL: crF
N?. INSCR. CONSELHO PROF: 39287 UF: ap

NOTA: ESTE DOCUMENTO CONTEM 2 PAGINALS).




Passo 1

2) AFE — Autorizacao de Funcionamento
da Empresa RDC 16/14

Regularizagcao do Importador

)
S e i DATAVESA
— do Vi .
T piasrand AutorizagBes e Cadastro
BE eviiconal  AndsaDwuiga  Senigos  Aress de Atuagie  Legislagis
DADOS DA EMPRESA

Razio Social ) e

VINIX INGUSTRIA £ COMERCIO LT 09,044 355000185

Enderace Completo | Telefone

RUA 50 COM A RL 46, QUADRA 52, LOTE 02€ - JARDIM BELA VISTA CEP: 74812230 - 62-32832242

VAPARECIDA DE GOLANIA/GO

‘

Responsavel Técnico
PEDRO CASTOR DOS REIS

Responsdvel Legal
| CARMEM LUCTA EVANGELISTA DE OLIVEIRA

DADOS DO CADASTRO

Cadastro NO Data do Cadastro Situscso
2.03.775-2 ATIVA
N do Processo Cadastro

25351 296897/2008-73 Saneante

Atividades | Classes

ARMAZENAR

DISTRIBUIR
- Saneante Domis.

EMBALAR
- Saneante Domis.

e
- Saneante Domis.

- Saneante Domis.

SIA, Trecha 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP; 71205-050 - Central de Atendimentn Arvisa

- 0800 642 9782
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|dentificacdo Sanitdria dos Produtos

Passo 2

Conforme RDC 185/2001, os produtos para sauide sao classificados em

quatro classes de risco, de acordo com o risco associado na utiliza¢ao dos
mesmos:

[ Classe I — baixo risco;

d Classe II — médio risco;

O Classe III — alto risco;

d Classe IV — maximo risco.
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Classificacao dos Produtos

De forma resumida, a classificacao por regras obedece aos seguintes
critérios: (Anexo II da RDC 185/2001).

[ Produtos nao invasivos: Regras 1, 2, 3 e 4;

[ Produtos invasivos: Regras 5, 6, 7 e §;

[ Produtos ativos: Regras 9, 10, 11, 12;

d Regras Especiais: Regras 13, 14, 15, 16, 17 e 18.




Registro x Cadastro

Passo 3

d Identificacao da Peticao Anvisa

O registro e o cadastro dos produtos na Anvisa sao regulamentados por
resolugOes especificas de acordo com a natureza de cada um. Para os
equipamentos medicos a resolugao destinada ao registro € a Resolucao da
Diretoria Colegiada da Anvisa RDC n® 185/2001, embora legislacoes
complementares também sejam utilizadas neste processo. Para o cadastro,

as resolucoes aplicaveis sao a Resoluc¢ao Anvisa RDC n?® 40, de 26 de agosto
de 2015 e RDC N?95, de 27 de julho de 2016.




Peticionamento
Passo 4

[ Protocolo da peticao.
1 Analise do processo na Anvisa.

 Publicacao deferida no D.O.U.




RDC 81/2008 - Importagao
( Revisada pela 208/18)

0 Procedimento 4 — Produtos para a Saude.

O processo de importacao devera ser instruido com os seguintes documentos:

a) Peticao para Fiscalizagao e Liberacao Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do Capitulo II
desta Resolucao;

b) Fatura Comercial - “Invoice”;

¢) Conhecimento de Carga Embarcada;

d) Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis; e

e) Declaragao do detentor da regularizacao autorizando a importagao por

terceiro.” (NR)
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O Analise via Posto Virtual (Inicio em 09/04/18)

[ Parametrizacao de Li's RDC 228/18 foi publicada em
24/05/2018

A Prazo atual de deferimento
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DESPACHO ADUANEIRO

DESCRICAO MERCADORIA
E
CLASSIFICACAO FISCAL
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Descricao e Classificacao

[ Informacao descritiva dos produtos e fornecida pelo importador ao
despachante aduaneiro;

1 Despachante aduaneiro classifica conforme NCM;

1 Importador define o local do desembaraco aduaneiro, se na zona
primaria (aeroporto / porto) ou zona secundaria (EADI);
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DOCUMENTOS QUE INSTRUEM A L.I. (LICENCA DE
IMPORTACAO) E D.I. (DECLARACAO DE IMPORTACAO)

O Fatura Comercial Invoice (Art. 557 do R.A.);
L Romaneio de Carga (Packing List);
[ Conhecimento de transporte (MAWB/BL/CRT);

* MAWB — Master AirWaybill
- BL-Bill of lading
* CRT - Conhecimento Rodoviario de Transporte
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Art. 557 - do Regulamento Aduaneiro

A Fatura Comercial devera conter as seguintes informacgoes:

I - nome e enderego, completos, do exportador;

II - nome e enderego, completos, do importador e, se for caso, do adquirente ou do encomendante predeterminado;

III - especificagdo das mercadorias em portugués ou em idioma oficial do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio, ou, se em outro idioma, acompanhada de traducdo em
lingua portuguesa, a critério da autoridade aduaneira, contendo as denominagdes prdprias e comerciais, com a indicacdo dos elementos indispensaveis a sua perfeita
identificacao;

IV - marca, numeracao e, se houver, nimero de referéncia dos volumes;

V - quantidade e espécie dos volumes;

VI - peso bruto dos volumes, entendendo-se, como tal, o da mercadoria com todos os seus recipientes, embalagens e demais envoltérios;

VII - peso liquido, assim considerado o da mercadoria livre de todo e qualquer envoltdrio;

VIII - pais de origem, como tal entendido aquele onde houver sido produzida a mercadoria ou onde tiver ocorrido a tiltima transformacao substancial;

IX - pais de aquisi¢ao, assim considerado aquele do qual a mercadoria foi adquirida para ser exportada para o Brasil, independentemente do pais de origem da mercadoria
ou de seus insumos;

X - pais de procedéncia, assim considerado aquele onde se encontrava a mercadoria no momento de sua aquisi¢ao;
XI - prego unitario e total de cada espécie de mercadoria e, se houver, o montante e a natureza das redugdes e dos descontos concedidos;
XII - custo de transporte a que se refere o inciso I do art. 77 e demais despesas relativas as mercadorias especificadas na fatura;

XII - condi¢des e moeda de pagamento; e
XIV - termo da condi¢do de venda (INCOTERM).
Paragrafo tnico. As emendas, ressalvas ou entrelinhas feitas na fatura deverao ser autenticadas pelo exportador.




Orgdos Anuentes

d PRE-EMBARQUE

e Decex
e IJnmetro

d POS-EMBARQUE

e Anvisa
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Documentos de Peticionamento

d Peticionamento Decex / Inmetro;

* Aguarda-se analise e/ou deferimento do 6rgao aplicavel.

d Peticionamento Anvisa;

« Aguarda-se analise e/ou deferimento.
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Coleta e Embarque na Origem

[ Deferimento pelo Decex ou Inmetro;
1 Nova analise dos documentos de embarque;
0 Autorizacao de coleta e embarque internacional;
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Chegada da Carga Aérea

[ Retirada dos originais;
[ Analise do Mantra / Receita Federal;

[ Registro da D.I. (zona primaria) ou D.T.A. (zona secundaria);
« Pagamento dos tributos federais no ato do registro da D.I.
* Pagamento I.C.M.S. a posterior;

* Aguarda-se a parametrizacao da RFB (verde, amarelo,
vermelho ou cinza);
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Desembaraco Aduaneiro

Q C.I (Comprovante de Importacao);

0 Pagamento de Armazenagem;

O Solicitacao de Nota Fiscal de Entrada ao Importador;
[ Retirada dos produtos do Recinto Alfandegado;




CONCLUSAO

[ Rapidez de uma importagao, tem como base:

1. Comunicagao prévia / Importador / Despachante Aduaneiro / Exportador;

2. Seguir as legisla¢Oes aplicaveis, conforme 6rgaos anuentes;

3. Capacidade financeira do importador para pagamentos imediatos dos
tributos e taxas ap0s a chegada da mercadoria;
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OBRIGADA!

8 Silvia Barbosa — Gerente de Operacoes
)silvia@faxe.com.br
R)(11) 96437-0599

S Viviane Camargo — Analista de Comércio Exterior
viviane@faxe.com.br

R)(11) 96437-0590




