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DA?:AR BoOLIVIA

Aduana Nacional

GERENCIA NACIONAL JURIDICA

CIRCULAR No. 017/2017
La Paz, 10 de enero de 2017

REF: OFICIO 1199/2016-AINTE/GADIP/ANVISA DE 07/11/2016
DE ASUNTOS INTERNACIONALES DE LA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE BRASIL Y
RESOLUCION DE DIRECTORIO COLEGIADO RDC N° 27
DE 15/05/2013, REFERIDO A CERTIFICADO PARA
GOBIERNO EXTRANJERO, SOBRE EXPORTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

Para su conocimiento y difusion, se comunicacion interna AN-UASPC-CI-005/2017 de
10/01/2017 de 1la Unidad de Asuntos Internacionales y Oficio 1199/2016-
AINTE/GADIP/ANVISA 07/11/2016 de Asuntos Internacionales de la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria de Brasil y Resolucién de Directorio Colegiado RDC N° 27 de
15/05/2013, referido a Certificado para Gobierno Extranjero, sobre Exportacion de
Dispositivos Médicos.
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- ANVISA

| 1 Agoncia Nactonal e Vigitancia Sanitad

OF 11902016-AINTE/GADIP/ANVIS
Brasilia, 07 d¢ novembro de 2016,

Dr. José Kinn

Embaixador

Embaixada do Estado Plurinacional da Bolivia em Brasilia
SES Quadra 09, Lote 34

Cep 70200-090 - Brasilia, DF

Assunto: Exportacién de dispositivos médicos — emision clectrénica por ANVISA
del documento “Certidio para Governo Estrangeiro™.

Estimado Scior Embajador Kinn,

I. Con mis cordiales saludos, presento aclaraciones de la Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA respecto a 1a emision del documento “Certiddo para
Governo Estrangeiro™, requerido por su pals en la exportacion de dispositivos médicos,

2. Cualquier ceruificado electronico es emitido por ANVISA con base al
pedido de 1a empresa v posee un namero identificador dnico (distinto del ntmero de
registro del producte en ANVISA). Este documento es firmado electronicamente por
ANVISA, cuenta con certificacion digital v es reconocido como documento oficial
emitido por Ia Agencia.

3 Después de la emmsion, la autenticidad del documento puede ser
verificada por ¢l pais importador. Para eso, se debe acceder a la direccion electronica
mformada en ¢l propio documento e ingresar su ntmcro. El sistema generard una
pantaila de inforimacién respecto a la autenticidad del documento, incluyendo el plazo
de expiracion del mismo y la fecha de emision, asi como el enlace de acceso al
documento original en formate PDF {que debe corresponder exactamente al documento
presentado por la empresa a las auteridades del pais tmportador).

4. Aclaro que ¢l tema estd normalizado cn Brasil por la Resoluctdn RDC N
27, del 15 de mavo de 2013, que enviamos para su conocimiento. ANVISA no emite
otros documentos para fines de exportacién de dispositivos médicos — o Gnico que
emitimos son las certificaciones digitalmente firmadas de acuerdo al marco legal
vigente. No hay excepeionces para este trdmite.

5, La presentc comunicacidn = motivada por la no aceplacidn de
documentos oficiales cmitidos por ANVISA para exportacion de dmpomun. meédicos
en ¢} Consulado del Estado Plarinacionad de Bolivia, v por eso enviamos las
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informaciones con copia a los Consulados ubicados en Brasilia, Rio de Janciro ¥ San
Pablo. Esperamos poder contar con su apoyo en Ju nonmalizacidn de los tramites para
aceptacion de docuwmnentos con firma electronica emitidos por ANVISA.

6. En el caso de que una auwtoridad boliviana encucntre dificultades
relacionadas al tema de ka emision de docuinentos firmados digitalmente por ANVISA
o tengan dudas respecto a la autenticidad de documentos emitidos por ANVISA, la
Oficina de Asuntos Internacionales estd a las drdenes para apoyarles a traviés del correo
electronico consulta.relicdanvisa. pov.br.

Atcntamente,
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Jeta Sustituta dc;ﬂa Uﬁcmu e Asuntos Internacionales
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Setor Consular da Embaixada da Bolivia em Brasitia
sonsuladoniembolivia.ore.br

SHIS 0119, Conjunto 13, Casa 19 - Lago Sul

Cep 71635-130 - Brasilia - DF

Consulado-Geral da Bolivia no Rio de Janciro
consylbolriofigloba.com

Av. Rui Barbosa, 664, Apt 101 - Flamengo

Cep 22250-020 - Rio de Janeiro - BJ

(_‘unsuhdo (:muni da Bu!i\‘ia em 840 Paulo

Rm (,nmml rtur (JUdDi 7 - Vila Mariana
Cep D4018-030 - Sac Paulo’SP

Agéneis Nucional de Vigilineia Sanitiriz - ANVIEA

ss0nd i Assuatos litarnacionais - AINTE

S1A Trecho 08, Are Fspecial 57, Lote 200, Blovw 2, 27 sndar
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Ministério da Satde
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

RESUOLUGAQ DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 27, DE 15 DE MAIO DE
2013

Institvi o protocolo eletrénico para emissao de
Cenificado de Produto {Certificado de Cadastro
ou Registro de Prodeto para a Sadde) e
Cerliddo para Governo Estrangeiro (Certidao
de Cadastro ou Registro para Exportagas de
Produte para 3 Salds).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigfes que the conferem os incisos Nl e IV, du arl. 15 da Lei n.° 8.782, de 26 de janeiro
de 1988 oinciso i, & §§ 1° ¢ 3" do ant. 54 do Regimento Interno aprovado nos termaos do
Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos 1t do art.
2% fil e iV, do art. 77 da Lei n.” 9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagio da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunide realizada em 16 de abril de 2013 | adota a seguinte Resoluc&o da Diretoria
Colegiada ¢ eu, Diretor-Prasidente Substitule, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS
Segio
Objetu

At 1° Esta Resolucdo institul 0 protocole eletrénico para emiss8o de Certificado de
Produto {Certificado de Cadasiro ou Registro de Produio para a Saude) e Certiddo para
Gavamo Estrangeire (Certiddo de Cadaslro ou 1legistro para Exportagdo de Produto para
Satdel conforme moedelos constantes dos Anexys e .

Segio ll
Definigbes

Art, 2° Para efeito desta Resclugdo consideram-se as seguintes definighes:

[ - certiddo para governo esirangeiro: documenio declaratério ematido pela ANVISA,
com finatidade exclusiva de exportagao, contendo informacdes sobre determinado produto
para a satde cadastrado ou registrado no 8Brasil

Il - cenificade de produte: documente declaratério emitido pela ANVISA contgndo
informacgdes sobre determinado produto para a sa0de cadastrado ou registrado no Brasil;

1 - nome cemercial: dasignacao do produto, para distingui-lo de outros, ainda que
do mesmo fabricante cu da mesma espécie, qualidade ou natureza;




iV - pelicionamento eletrénico: pedide realizado em ambiente virlual, por meio do
formulério de peticsio. identficado por um nimere de transacBo, tujo assunto £ objetc de
controle & fiscalizagdo da ANVISA;

vV - peticBo eletrdnica: petigio selecionada durante o peticionamento eletrdnico,
realizada em ambiente exclusivamente virtuai, sem necessidade de envio & Agéncia dos
documentos em papel, cujos dados s80 diretamente enviados ao sistema de informagies
da ANVISA: e

Wl - protocolo eletrénico: recebimento da peticZo pela ANVISA em ambiente
axclusivamente virtual, sam necessidade de envio da documentagdo em papel & ANVISA.

CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° Oz documenlos de que lrata este Resolugdo serfo validos até a data de
vencimento do cadastro ou registro do produte, exceto quando, houver a cassagio do
cadastro ou registro sanitdrio, hipdtese em qu2 este Certificado ou Certiddo também serdo
invalidados. :

Art. 4° A emiss@o de Certificado de Produlo ou Certidic pare Governo Estrangeiro,
configura ato administrativo declaratério.

Art.5° Verificadas inconsisténcias nas informagdes referenies ac produto para a
satde objeto do Certificado ou Certidfo, a « mpresa deve notificar a ANVISA, no link do
prépoo protocolo eletrénico para emissdo de Certificado de Produto (Certificado de
Cadastro ou Reaglistro de Produto para a Salde) e Cerliddo para Governo Estrangeiro
(Certidao de Cadastro ou Registro para Exportagdo de Produto para Salids).

Paragrafo unico. Apods a anuencia da nolificacde ou da pelicdo de alteragio ou
retificacso na base de dados, a empresa poderd proceder a nove pelicionamento de
Certificado de Produio ou Cerlidao para Governo Estrangairo,

Art. 6% E vedada qualquer madificagio nos documentos emitidos.

§1° A existéncia de rasuras ou emendas tornaré o documento emitido invalida.

§2° Qualquer alteragio ou inclusc pés-registro ou pds-cadastro deferida que altere
as informagdes do documento emitido, torna-io-a invalido.

CAPITULO
DA ENMISSAC DE DOCUMENTOS

Arl. 7¢ A emissdo de Certificado de Produte e Certidéo para Governo Eslrangeirn,
conforme os modeles dos Anexos | e [, dar-s=-38 atraves de prolocolo sletrénico,

§1° Para requerer o Certificado de Produio ou Certiddo para Governo Estrangeiro, &
empresa detentora do cadastro ou regisiro do produio devera gcessar, no sltio eletrénico da
ANVISA, o pelicionamento eletrdnico & selecionar a modalidade de peticZo eletrdnica, ndo
havendo necessidade de enviv da documentecdo em papel.

§2° O documento solicitade sera emitde por nimero de cadastro ou registro.

§3% O documento eslara digponivel para imoressdo pelo priprio requarente no sitio
gletrénico da ANVISA.
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§4" O documento emitido eletronicaments, via inlernet, possuira informagée relativa
a data e hora de sua emissao e ao respective coduyo de controle alfanumérico {hash code).

§5° O docurnento deve ser validado pela empresa através do sitio eleldnico da
ANVISA, informando o ndmero do corificado ou certidBo gerado no peticionamento
eietrénico.

§6° A emissin da Certidao para Govemo Estrangsiro, conslante do Anexc I, ¢
isenta de pagamento de 1axa de fiscalizagdo de vigitancia sanitaria.

£7° A emissdo do Cerificade de Produlo, constante do Anexo |, esta sujeita ao

recolhimento de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, em conformidade com ¢ item 14
do Anexo i da Lei n” 8.782. de 28 de janeiro de 1999,

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 8° Aos Certificades de Produtos ou Certiddes para Governo Estrangeiro
emitidos antes da vigénciz dests Resolugio aplica-se o disposto nos artigos 3% e 8°
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sig Resclugdo entra em vigor trinta dias apos a data de sua publicagao.
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ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

Sefiora
Marlene Ardaya Vasquez
Presidenta Ejecutiva a. i.

ADUANA NACIONAL DE BOLIVIA

Presente.-

2
RE&IBIDO

1c/]. T SR

Fimawadie

. ESe. DEC.

VCEI- 2 4 111

REF.: REMISION DE OFICIO DE LA ANVISA DEL BRASIL SOBRE LA

EMISION DEL “CERTIFICADO PARA GOBIERNO EXTRANJERO”

Sefiora Presidenta Ejecutiva a. i.

Tengo el agrado de dirigirme a usted, a objeto de remitir para su
conocimiento y fines consiguientes, la noia SC con cite: EB.BR-NSC-799/2016
(adjunta) de la Embajada de Bolivia en la R. F. del Brasil, misma que anexa el Oficio
1199/2016-AINTE/GADIF/ANVISA; por medio del cual la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria {ANVISA) de ese pais, se refiere a la emision del “Certificado
para Gobierno Extranjero”, requerido para la exportacion de dispositivos medicos.

Con este motivo reitero a usted, las seguridades de mi distinguida

consideracion.
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Estadu Pluriravional Jde Bokivia
Aindsterio §° Relasianes BExteriones

Embarards de 3nbivia

NCTA SC
CLASIFICACION: URGENTE ‘ EB.BR.-NSC-799/2016
Brasilia, 08 de noviembre de 2016 HOJA DE RUTA No. 70709.16
DIRIGIDT A Emb. Clarems Endara Vera
VICEMINISTRO DE COMERCIO EXTERIOR E
, INTEGRACION
| CON COPIA A _
INSTITUCION MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
DE: José Kinn Franco
EMBAJADOR
o EMBAJADA DE BOLIVIA EN BRASIL
: REFERENCIA SOLICITA RETRANSMITIR OFICIO ADJUNTO DE
ANVISA A ENTIDADES QUE REQUIEREN DE LA
~__1INFORMACION.
CIUDAD - PAIS La Paz — Bolivia
N° DE PAGINAS (8) INCLUYENDO LA PRESENTE

1

Sefior Viceministro:

Tengo a bien dirigirme a usted con el proposito de remitirle, adjunto a2 la
presente, el correo electronico de fecha 7 del presenie mes, mas sus anexos,
mediante el cual, la Jefa de Asuntos Internacionales de la Agencia Nacional de
Vigilancia  Sanitaria  (ANVISA) del Brasil, remite el Oficio 1199/2016-
AINTE/GADIF/ANVISA, haciendo aclaracicrnes con relacion a la emisién dal

“Cerlificado para Gobiermo Extranjero”, requerido por el pais en la exportacién de
dispositivos medicos.

Sobre el particular, mucho agradeceré hacer conocer &l Oficio de referencia
adjunto, a las entidades competentes que requieren de esta informacién.

Con este motivo, hago propicia la ocasign para expresarle las seguridades de
mi muy distinguida consideracion. ,;; /

Bireccion © SES — Av. das nagdes ~ Qd. 829 — Lole 34 - Brasilia ~0F — Brasil » CEF 70200080,
Telefonos: {55-81)3365-4445 0 33662238, Fax: (55-51) 3366-3136
Website: hitp/hvwenw embolivia.orsLbr - E-mail: smbalivia@embolivia org.br
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DAKA’\; BOLIVIA Aduana NaC|Ona|
AN-UASPC-CI-005/2017
A : Abog. Maria José Postigo Pacheco
Gerente Nacional Juridico a.i.
DE : Ing. Melissa Ortega Maldonado
Jefe de Unidad de Asuntos Internacionales a.i.
REF : Certificado para Gobierno Extranjero emitido por el Brasil.

FECHA: 10 de enero de 2017
Sefiora Gerente Nacional:

Tengo el agrado de dirigirme a usted, a objeto de solicitarle se instruya a quien corresponda la
circularizacién del Oficio 1199/2016-AINTE/GADIP/ANVISA, enviado por la Oficina de Asuntos
Internacionales de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria del Brasil, asi como la Resolucién
de Directorio Colegiado RDC N°27 de 15/5/2013, referidos al Certificado para Gobierno Extranjero
que es requerido para la exportacién de dispositivos médicos.

Ambos documentos que adjunto a la presente, fueron transmitidos por la Embajada de Bolivia en la
Repiblica Federativa del Brasil a través del Viceministerio de Comercio Exterior e Integracién.

Con este motivo, saludo a usted atentam

MOM

PVP

H.R. ANB2016-14805
c.c. UAS

Adjunto: lo indicado
LP: 10/01/2017




