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Atualizado cronograma de migracao de peticionamento de importacao
Prazo para o encerramento da etapa 6 do processo de migracao foi prorrogado.

A Anvisa alterou o cronograma de migracao do protocolo de Licenciamento de Importacao do
Peticionamento Eletrénico de Importacao (PEI) para o sistema Solicita, a partir do registro de pedido
no médulo Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos (LPCO) do Portal Unico de
Comércio Exterior.

Dessa forma, a conclusao da etapa 6 do processo de migracao sera adiada para o dia 30
de setembro. Conforme noticia divulgada anteriormente, a data prevista era 14 de setembro.

Destaca-se que o importador deve ficar atento a escolha do modelo de LPCO, uma vez que o
emprego incorreto gera o indeferimento do pedido. Adicionalmente, para a adequada priorizacao
da analise de processos que se enquadrem na Orientacdo de Servico n? 47/2018, além de marcar o
campo “Critério de priorizacao da OS n2 47/2018” no LPCO, é necessario o protocolo de peticao
secundaria com o cédigo de assunto “90428 - Solicitacao de priorizacao de andlise de LPCO por
critério da OS n® 47/2018".

Um passo a passo com todas as orientacdes atualizadas esta disponivel na Cartilha Peticionamento
de Licenca de Importacao por meio de LPCO.

Veja a seqguir o cronograma atualizado:
Etapas 1 a 5: finalizadas.

Etapa 6:

Inclusao de dois modelos de LPCO:

e Importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com outras finalidades.
e Importagao pelo Ministério da Salde ou entidades vinculadas ao SUS.

Prazo de inclusdo (Anvisa): 14/08/2022 (concluido).
Prazo de encerramento no PEl: 30/09/2022.

Cédigos de assuntos que serao excluidos do PEl em 30/9/2022: 9818, 9510, 9512, 9514, 9516,
9518, 9520, 9523, 9526, 9536, 9539, 9543, 9550, 9557, 9559, 9561, 9563, 9566, 9575, 9577,
9579, 9585, 9587, 9589, 9593, 9594, 9611, 9629, 9658, 9799, 9847, 9848, 9906, 9907, 90001,
90010, 90056, 90057, 90058, 90059, 90060, 90066, 90079, 90080, 90081, 90083, 90097, 90098,
90100, 90101, 90102, 90103, 90104, 90115, 90122, 90123, 90124, 90125, 90126, 90144, 90148,
90149, 90150, 90152 e 90153.

Novos roteiros para inspecao em bancos de tecidos e células: confira

Além das atualizacdes, a Anvisa publicou uma versao comentada do roteiro em centros
de processamento de CPH.

Ja estdo disponiveis para consulta as atualizacOes dos roteiros de inspecao sanitaria em bancos de
tecidos e em centros de processamento de Células Progenitoras Hematopoiéticas (CPH) e demais
células para transplante convencional. A Anvisa informa que foi publicado também um documento
inédito correspondente a versao comentada do roteiro em centros de processamento de CPH e
demais células para transplante.

O roteiro de inspecdo em bancos de tecidos se baseia na principal norma sanitéria aplicavel aos
respectivos bancos: a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 707/2022, que dispOe sobre as boas
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praticas em tecidos humanos para uso terapéutico. Por sua vez, o roteiro de inspecdo em CPH e
demais células estd alicercado na RDC 508/2021, sobre boas praticas em células humanas para uso
terapéutico e pesquisa clinica.

A versao comentada do roteiro em centros de processamento de Células Progenitoras
Hematopoiéticas (CPH) e demais células para transplante enumera, para cada requisito ou item de
controle, quais evidéncias coletar ao longo da inspecao. Além disso, o roteiro traz esclarecimentos
sobre os requisitos a serem verificados nas inspecdes. O objetivo é apoiar e facilitar a avaliacdo do
inspetor sanitario para a constatacao de conformidade ou ndo conformidade das evidéncias frente
a um determinado requisito.

Atencao! Devido ao carater dinamico dos roteiros de inspecdo, esses instrumentos serao revistos e
atualizados conforme a necessidade. Assim sendo, sugestdes relacionadas aos itens de controle,
bem como as propostas de adequacdes relativas aos niveis de criticidade atribuidos a cada item
devem ser encaminhadas a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avancadas (GSTCO/Anvisa), por meio do endereco eletrénico sangue.tecidos@anvisa.gov.br. As
sugestdes serao devidamente avaliadas pela equipe técnica especializada.

Entenda

Os roteiros de inspecdo sao documentos que auxiliam tanto os inspetores de vigilancia sanitdria na
conducao das inspecdes nos bancos de tecidos e células como os préprios bancos na realizacao de
autoavaliacao. Esses instrumentos contam com a definicao de criticidade para cada item de
controle. A categorizacdo é apresentada em uma escala crescente de risco. Isso quando os itens
nao sdo cumpridos segundo dispde a legislacdo vigente e as regras de boas préticas. Sdo
classificados em nivel | os itens avaliados como sendo de menor risco sanitario potencial e em nivel
Il aqueles com maior risco sanitario potencial.

Acesse os documentos:

e Roteiro de inspecdo sanitdria em bancos de tecidos.

¢ Roteiro de inspecdo sanitdria em Centros de Processamento de Células Progenitoras
Hematopoiéticas (CPH) e demais células para transplante convencional

e Roteiro de inspecdo sanitdria comentado em Centros de Processamento de Células
Progenitoras Hematopoiéticas (CPH) e demais células para transplante convencional

Acompanhe a 172 Reuniao Publica da Diretoria da Anvisa

Encontro sera nesta quarta-feira (14/9) as 13h. Na pauta, procedimentos especiais para
aprovacao de medicamentos para doencas raras, entre outros.

Nesta quarta-feira (14/9), a Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa ira realizar sua 172 Reunido
Ordinaria Publica de 2022. A reunido tera inicio as 13h e pode ser acompanhada ao vivo pelo canal
da Agéncia no YouTube.

Na pauta, estd uma proposta de abertura de processo regulatério e consulta publica que pretende
simplificar os processos de autorizacdo de medicamentos para doencas raras. A proposta prevé
procedimento especial para autorizacao para ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas de
fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento, diagndstico ou prevengdo de
doencas raras.

Veja abaixo outros temas que serao tratados pelos diretores da Anvisa e cligue aqui para acessar a
pauta completa.

e Proposta sobre a classificacao de risco, os regimes de notificacao e de registro, e os
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos
* Proposta sobre o registro de medicamentos de uso humano com principios ativos sintéticos
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e semissintéticos, classificados como novos, inovadores, genéricos e similares.

* Proposta sobre a definicao, a classificacao, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, controle microbiolégico e procedimentos para a regularizacao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

172 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada
Data: 14/9/2022.
Horario: 13h.

Local: a reuniao serd realizada na sala de Reunides da Diretoria Colegiada no Edificio Sede da
Anvisa, sem a presenca de publico externo. O encontro pode ser acompanhado pelo canal da
Anvisa no Youtube.

Fonte: Anvisa, em 13.09.2022.
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