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PRESSUPOSTOS

- Manual abordara requisitos Anvisa
 Requisitos gerais - consultar site SISCOMEX

https://www.gov.br/siscomex/pt-br/informacoes/manuais
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CONDICIONANTES

« CADASTRO EMPRESAS NA ANVISA
Cadastro Anvisa

( Acesse aqui o Cadastro Anvisa ) ( Acesse aqui o Manual do Cadastro Anvisa )

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/cadastro
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« SISTEMA SOLICITA

CONDICIONANTES

Solicita (Peticionamento)

Atualizado em 12/01/2023 16h05

Opt ionamento eletrol e possibilita
especificos. Ele permite. por exemplo. que seja gerada a Guia
Vigilancia Sanitaria (TFVS)

um servigo

formul

Atualmente. o peticionamento eletronico é real

O Solicita foi objeto de dois Webinars. que estdo disponive
gravacoes dos eventos, os documentos de perguntas e respostas e as

objetivo a apresentacao do sistema quando foi inaugurado: o se:
as principais duvidas recebidas pelos usuarios

Atencao: o Sistema de Peticionamento soé funciona no na
Explorer pela Microsoft.

Atencao: o Solicita funciona exc

mpresa formalizar seu pedido junto a Anvisa e

de Recolhimento da

lizado por meio de dois diferentes sistemas: o Sistema de Peticionamer

is na pagina de Webinares

apresentagoes reall
gundo Webinar. realizado

vegador Internet Explorer. Saiba aqui como utilizar, apés a descontinuagao do Internet

lusivamente em navegadores mais modernos, como Microsoft Edge, Google Chrome ou Mozilla Firefox.

Compartilhe f X in© (9

obter informacoes a partir do preenchimento de
Uni&o. a GRU. para pagamento da Taxa de Fiscalizagdo em

https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/peticionamento/peticio
namento

nto e o Sistema Solicita

da Anvisa. na secac "Temas Transversal
izadas. O primeiro Webinar. realizado em 22/07/2019. teve como
em 08/03/2021. mostrou as novidades do sistema e esclareceu

is” La. estao disponiveis as
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CONDICIONANTES

ASSINATURAS ELETRONICAS EM DOCUMENTOS PARA ANUENCIA

= VALIDAR

. N . O que vocé procura? Q
Servico de validacéo de assinaturas eletronicas

BIE
BHE

Assinatura digital qualificada
- . N com certificado digital no
< ‘\ : GU:Gf’thBOGCSfEODEIfOS Evtearroselentidéoss AP padrao de’ Infraestrutura de
Chaves Publicas Brasileira -
. ICP-Brasil;

Submeta agora mesmo seu documento ao servico oficial de validacdao de assinaturas eletronicas do governo e descubra online, e
instantaneamente, o status de assinaturas eletronicas ICP-Brasil, GOV.BR ou provenientes de acordos internacionais de reconhecimento

mutuo para atender as suas necessidades de seguranca e confiabilidade .Assi n atu ra d ig ita I ava nga d a
Vocé também pode baixar o aplicativo VALIDAR QR CODE, em Android ou iOS, para validar documentos e certificados de atributo

- -
acessiveis por QR Code. Tudo nos termos da Portaria ITI N° 22 de 28 de setembro de 2023. rea I Izad a po r m e|0 d 0 po rta I
E importante ressaltar que nenhuma informacéo ou arquivoe sdo armazenados nos ambientes operacionais do ITl. Os resultados da G ov - B r o u o utro q u e ve n h a a

validagao limitam-se exclusivamente a identificar o titular do certificado digital utilizado e confirmar se o documento assinado nao sofreu

- r
nenhuma adulteracao apos a assinatura S u bst I tu I - I O ]

y \

v = 7 ™ V<R
8% Ler QR Code ) If\ &> Escolher Arquivo ) { & Colar URL )
S |1 S S — S e TR 1T 3 o
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CONDICIONANTES

- ATUALIZAGAO DO PORTE DE EMPRESA NA ANVISA

o |
Comprovar Porte Econémico de Empresa
"Com a0 de Porte - Sistema Solicita”

IIIIIII

https://www.gov.br/pt-br/servicos/comprovar
porte-economico-de-empresa

cidad
ssaria p Ainda na
s na leg
pode utilizar @m
Vocé precisa ter
ealiz: Prata ou Ouro pa:
servigo
gaes Duvidas sobre o
mais
" SERVIGOS RECO

|
== ANVISA
1 i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



CONDICIONANTES

. ISENCA,O TOTAL DO PAGAMENTO DA TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA
SANITARIA

Para tanto, o interessado precisa previamente se cadastrar como “Usuario Externo” no SEI,
acessando o portal da Anvisa https://www.gov.br/anvisa/pt-br > Sistemas > SEI > Acesso para
Usuarios Externos (SEI) e seguir as orientacoes. Para peticionar, clique em “"Peticionamento” > tipo
processo: “Arrecadacao - Receita". Para maiores informacoes, consulte o Manual do Usuario Externo
Sei-Anvisa.

Os seguintes documentos deverao ser anexados ao processo Sei:

-Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), para verificacdo da Classificacdo Nacional de
Atividades Economicas (CNAE);

-Ato constitutivo do laboratoério interessado (lei, decreto ou estatuto);

-Cadastro Informativo de Créditos nao quitados do setor publico federal (CADIN).

-Certificado de Regularidade do FGTS (CRF), com fundamento nas seguintes normas: Lei n°
8.036/90 (artigo 27, alinea “'c”), Lei n° 8.212/91 (artigo 47, inciso I, alinea “a”), Lei n°® 9.069/95
(artigo 60).



RDC 977/2025

Definigoes
Etapas
Fluxos

ATFEETEEEEEEETEEEETINNISNTNRE



CATALOGO DE
PRODUTOS

 Antes ou durante o
registro da DUIMP




N\ - UiA ._ D E ._. TAXA N NVISA |

E UM MODELO DE LPCO
100138 - Guia de recolhimento de taxa da Anvisa - DUIMP
Deferimento automatico se for paga a taxa ou isento

Situacao “"Aguardando Pagamento” deve ser verificado o historico para mensagens de
erro

Indeferimento pelo sistema - situacoes irregulares de pagamento

Avaliacao dos atributos — na DUIMP

Pagamento até registro da DUIMP

«)*{»Sisé"c“:'fh‘i“_'f? DEI 5

TALP-59.8.8

Buscar funcionalidade

Declaragao Unica de Importagdo Carga e Transito Visao Integrada Anexacdo de Documentos LPCO Pagamento Centralizado CcOoD Classif Tabelas Comex Tratamento Tributario

Inclus&o de Pedido de LPCO

Orgéo anuente * Modelo LPCO

00138 - Guia de recolhimento de taxa da Anvisa - DUIMP

Solicitar pedido novo a partir de LPCO existente



ATRIBUTOS

Formulrio LPCO | Informacdes Gerais
Dados Gerais

CPF/CNPJ do importador Nome do Importador
Endereco do Importador; Bairro Municipio/UF

* Codigo de assunto de peticdo primaria Cadigo de assunto de peticdo secundaria * CNPJ Detentor da regularizacdo
. , '—I
* Cumpro o §6° do Art.23 da Lei 9782/99
Sim Nao
Informacdes ao Importador

Este LPCO deve ser utilizado exclusivamente nas | es realizadas por meio de DUIMP

Salvar Rascunho




A\ CUTA DETAXA ANVISA _

ATRIBUTOS

« CPF/CNPJ do importador
« O mesmo do Catalogo de produtos e da DUIMP;
- Produto regularizado - Se for o detentor da regularizacao, a taxa a ser recolhida sera
calculada conforme seu porte econémico, cadastrado na Anvisa.
- Produto ndo regularizado ou isento - O porte a ser considerado é o do importador
- Nas importacoes de produtos que seja obrigatdrio Autorizacao de Funcionamento (AFE ou AE)
ou licenca sanitaria, o CNPJ do importador é que devera estar regularizado na Anvisa/SNVS.

« Nome e endereco do importador
« Carregados da base da RFB
« Se houver necessidade de AFE/AE/licenca para importar - as informagdes devem coincidir
com os da Autorizacao vigente.
« (Cadastro da Anvisa tem que estar atualizado




A\ CUTA DETAXA ANVISA _

ATRIBUTOS

- Codigo de assunto de peticao primaria
« Selecionar conforme categoria do produto, finalidade de importacao e quantidade de itens -
RDC n© 857/2024 (Anexo I).
- Edicoes pos registro — indeferimento pelo sistema

- Codigo de assunto de peticao secundaria
- Somente cddigos assunto de peticao secundaria de coleta de amostra, liberacdao de termo de
guarda e desinterdicao — Anexo II)
« Sempre retificacao de LPCO
« Demais demandas na DUIMP - somente retificacao de DUIMP
- As Guias de taxa com Retificagcdo para analise deverao ser vinculadas a DUIMP quando de sua

retificacdo, para que o anuente, ao efetuar a reanalise da DUIMP efetue o aceite/negativa da
retificacao da Guia.




A\ CUTA DETAXA ANVISA _

ATRIBUTOS

« CNPJ Detentor da regularizacao

« A regularizacao de produto no SNVS trata-se de registro, notificacao, cadastro, autorizacao,
comunicacao de primeira importacao ou outra forma de controle regulamentada pela
Anvisa/SNVS.

« Indicacao do CNPJ] do detentor da regularizacao do produto, conforme consta na publicizagao
da Anvisa ou outro documento de protocolo de regularizagao junto ao SNVS.

« O campo deve ser preenchido para todo o produto regularizado no SNVS

« Produtos nao regularizados, ou isentos de regularizacao deverao deixar este atributo em
branco.

- Para Insumo Farmacéutico ativo (IFA) devera ser informado o CNPJ do detentor do
cadastro/autorizacao junto a Anvisa, em atendimento a RDC 637/2022.




A\ CUTA DETAXA ANVISA _

ATRIBUTOS

« Cumpro o §6° do Art.23 da Lei 9782/99

« Trata-se de um atributo booleano, cujas opcdes “sim” ou “nao” se referem ao enquadramento
da importadora nos requisitos de isencao de taxa dispostos no paragrafo 6° do art. 23 da Lei
no 9782/99.

- SIM - somente laboratoérios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, E produtores de
medicamentos e insumos sujeitos a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976

« Cadastro na Anvisa — ver 5.4.1 Isencao total do pagamento da taxa de fiscalizacao
de vigilancia sanitaria




CATALOGO DE PRODUTOS

QUEM DEVE REGISTRAR? COMO SERA ANALISADO?
« Importacao direta
 Produto regularizado
- Detentor da regularizacao
- Unidade de salude e outros

- Na DUIMP;
- Exigéncia?

« Cumprimento com retificacao
de DUIMP

- Versao catalogo retificado
« Moédulo Operador Estrangeiro

- Fabricante é obrigatorio para
todas as categorias Anvisa;
"~ « Nimero de identificacao (TIN)
* Importagao por encomenda sera um dado a ser solicitado
+ Trading pela Anvisa.

- Pessoa fisica
« Produto isento ou nao regularizado

- Qualquer empresa ou pessoa fisica

« Importacao por conta e ordem
+ Trading




CATALOGO DE PRODUTOS

ATRIBUTOS

ABA DADOS BASICOS

CPF/CNPJ raiz da empresa responsavel:
Caddigo do produto:

Versao:

Situacao:

Modalidade de operacao:

NCM:

Descricao NCM:

Unidade de medida estatistica:

Cddigo Interno do Produto

Pais do Fabricante / Produtor:
Fabricante/Produtor Fabricante/produtor conhecido?
Fabricante/produtor estrangeiro:




Denominagao do produto

CATALOGO DE PRODUTOS

ATRIBUTOS

Denominar seu produto a ser importado, em 100 caracteres. Pode ser utilizado o
nome comercial do produto ou ainda, o nome da substancia, no caso de IFA.

Atributos

Gerais

Categoria regulatoria - Anvisa:

Selecione a categoria regulatoéria da Anvisa
correspondente ao produto.

Substancias controladas e medicamentos que
os contenham devem indicar o atributo
especifico indiferente o estagio fabril.
Insumos, componentes e matérias-primas
devem indicar a categoria do produto acabado.




CATALOGO DE PRODUTOS

ATRIBUTOS

Indicar a lista de ingredientes ou composicao basica do produto, conforme
conste em sua rotulagem.

Indicar o prazo de validade em horas, dias, més ou anos, conforme definido pelo
fabricante do produto.

Produtos com prazo de validade indeterminado, indicar 'indeterminado” no
atributo.

Produtos kits deverao ter todos os prazos de validade dos componentes citados
no campo, separados por ponto e virgula ";".

Selecione a condicao que melhor identifique a temperatura de armazenagem do
Condigao de produto.

armazenamento: Caso o produto possua componentes com temperaturas de armazenagem
diferentes, selecionar todas as condicOes existentes.

Composicao - Anvisa:

Prazo de validade:




CATALOGO DE PRODUTOS

ATRIBUTOS

Para dispositivos médicos indicar as apresentagées comerciais do produto.
Para medicamentos e substancias controladas, apresentar as apresentacoes
Apresentacao comercial- comerciais somente para produtos regularizados na Anvisa.

Anvisa: Demais produtos, deixar campo em branco.

Produtos kits, bandejas ou sistemas deverao ter todas as apresentacoes
comerciais citadas no campo, separados por ponto e virgula ";".

Selecionar a forma fisica do alimento, cosmético ou saneante.

Forma fisica: Produtos kits deverao ter todas as formas fisicas citadas no campo, separados
por ponto e virgula ";".

Indicar a(s) tonalidade(s) do produto cosmético, caso haja tal condicao definida
pelo fabricante.

Produtos kits deverao ter todas as tonalidades citadas no campo, separados por
ponto e virgula ";".

Tonalidade:




CATALOGO DE PRODUTOS

ATRIBUTOS

Para dispositivos médicos que
possuam modelos, indicar o modelo
especifico.

Demais dispositivos médicos, deixar
Modelo campo em branco.

Produtos kits, bandejas ou sistemas
deverao ter todos os modelos citados
ATRIBUTOS no campo, separados por ponto e
virgula ";".

Atributo para pecas de dispositivos
Part number meédicos. Indicar o numero do part
number da peca.

Selecionar SIM se o dispositivo médico
ou medicamento for de uso humano e
possuir material de partida de bovino.

Contém derivado de animal
ruminante:




ATRIBUTOS

CATALOGO DE PRODUTOS

Unidade(s) fabril(is):

ATRIBUTOS

Indicar a(s) unidade(s)fabril(s) do
dispositivo médico acabado ou do
componente.

Exemplo: Razao social;endereco;pais.

Dispositivo médico ou
componente estéril:

Selecionar SIM se o produto for estéril

Método de esterilizacao:

Indicar o(s) método(s) de
esterilizacao validados para o
dispositivo médico ou seu
componente.

Produtos com mais de um método de
esterilizacao deverao ter todos citados
no campo separados por ponto e

virgula ";".




ATRIBUTOS

CATALOGO DE PRODUTOS

Importacao por/para
fabricante:

ATRIBUTOS

Selecionar SIM se o insumo
farmacéutico for importado para
fabricacao nacional de medicamento.

Forma farmacéutica:

Indicar a forma farmacéutica do
produto

Subcategoria de
medicamentos:

Selecionar a subcategoria especifica
do produto.

Lista da Portaria SVS/MS
n° 344/1998:

Selecionar o item especifico da lista
que contemple o produto.

Tipo de material bioldgico
humano:

Selecionar da lista o tipo de material
biolégico humano

Estagio de fabricacao

Selecionar o estagio de fabricacao do
produto.

Conteudo

Indicar o conteido liquido do
alimento, cosmético ou saneante.
Produtos kits deverao ter todos os
conteldos citados no campo,
separados por ponto e virgula ";".




ATRIBUTOS

CATALOGO DE PRODUTOS

Material de embalagem

ATRIBUTOS

Indicar o material de embalagem
primaria do alimento, cosmético ou
saneante.

Namero CAS (quando
aplicavel)

Indicar o nimero CAS do produto no
formato oficial, incluindo o hifen:
0000000-00-0

Teor de pureza

Atributo exclusivo para padrao de
referéncia. Indicar a % do teor de
pureza.




ATRIBUTOS

CATALOGO DE PRODUTOS

Namero de regularizacao
no SNVS

ATRIBUTOS

Indicar o nimero de regularizacao do produto no SNVS.
Deixar o atributo em branco se o produto nao for passivel
de regularizacao ou nao estiver regularizado.
Regularizacao é registro, cadastro, notificacao,
autorizacao ou comunicacao de primeira importacao.
Para componentes de dispositivos médicos, indicar o
namero de regularizacao do equipamento médico ou IVD
acabado.

Para medicamentos notificados indicar "Medicamento
notificado”, considerando que ndao ha nimero de
notificacao.

Para kits, bandejas ou sistemas com mais de uma
regularizacao de produto, indicar cada nimero no campo,
separado por ponto e virgula ";".




CATALOGO DE PRODUTOS

ATRIBUTOS

Atributo obrigatorio para NCMs
especificas de Alimentos. Produtos
processados sao de anuéncia da
Anvisa.

Alimento processado

Atributo obrigatorio para NCMs
Esp veg inteira, fragmentada ou especificas de Alimentos. Espécies
moida vegetais inteiras, fragmentadas ou

Exclusi NCM moidas sao de anuéncia da Anvisa.
ATRIIBUTOS xclusivos para s

especificos de alimentos

Atributo obrigatorio para NCMs
Forma de apresentacao especificas de Alimentos. Produtos
secos sao de anuéncia da Anvisa.

Atributo obrigatorio para NCMs
Mate inteiro, fragmentado ou especificas de Alimentos. Mate
moido inteiro, fragmentado ou moido sao
de anuéncia da Anvisa.




CATALOGO DE PRODUTOS

ATRIBUTOS

Atributo obrigatorio para NCMs
Percentual de ingredientes |especificas de Alimentos. "Produto
de leite com menos de 20% de ingrediente de
leite" sao de anuéncia da Anvisa.

Atributo obrigatorio para NCMs

Polpa para elaboracao de especificas de Alimentos. Polpas para
bebidas? elaboracgao de bebidas nao sao de
Exclusivos para NCMs anuéncia da Anvisa.

ATRIBUTOS especificos de alimentos Atributo obrigatorio para NCMs
especificas de Alimentos. Preparado
liquido para cha nao sao de anuéncia
da Anvisa.

Preparado liquido para cha?

Atributo obrigatorio para NCMs
especificas de Alimentos. Embalagens
acabadas ou insumos para embalagens
para acondicionar alimentos de uso
humanos sao de anuéncia da Anvisa.




ATRIBUTOS

CATALOGO DE PRODUTOS

Exclusivos para NCMs
especificos de alimentos

Tipo de liquido

ATRIBUTOS

Atributo obrigatorio para NCMs
especificas de Alimentos. Composto
liquido pronto para consumo ou
preparado liquido aromatizada sao de
anuéncia da Anvisa.

Tipo de preparacgao

Atributo obrigatoério para NCMs
especificas de Alimentos. Somente
selecao "outros" sdao de anuéncia da
Anvisa.

Tipo de produto lacteo

Atributo obrigatoério para NCMs
especificas de Alimentos lacteos ou
formula infantis. Somente selegdo "1
e 2" sao de anuéncia da Anvisa.




DUIMP

QUEM DEVE REGISTRAR?

« Importacao direta
- Importacao por conta e ordem
) Trading
* Produto regularizado
- Detentor da regularizacao

« Unidade de saude e outros »
- Importacao por encomenda

- P fisi
essoa fisica - Trading

« Produto isento ou nao regularizado

- Qualquer empresa ou pessoa fisica




Importador Guia de taxa Anvisa

AFE « Vincular somente Deferido

AE
Licenca sanitaria + Tem que corresponder aos atributos:
Isentos v Finalidade da importacao
v Quantidade de itens - se
comercial/industrial
v Mesma Categoria Regulatoéria

.- ANVISA
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Informacoes
basicas

Tipo de importador:

ABA IDENTIFICACAO

DUIMP

ATRIBUTOS

Identificacao do tipo de importador (CNPJ ou CPF)

CPF/CNPJ do importador:

Identificacdao da pessoa que promova a entrada de
mercadoria estrangeira no territério aduaneiro. O
usuario pode escolher um CNPJ/CPF da lista
suspensa ao clicar no campo, pode digitar para
pesquisar um determinado CNPJ]/CPF da lista ou
digitar o CNPJ/CPF por completo no campo.

Nome do importador:

Preenchido automaticamente conforme dados
cadastrados na base da RFB

Endereco do importador:

Preenchido automaticamente conforme dados
cadastrados na base da RFB

Informacgoes complementares

Informacgoes adicionais e esclarecimentos sobre a
declaracao ou sobre o despacho aduaneiro. Esse
campo pode ser preenchido com o maximo de 7800
caracteres.




Unidade de despacho:

DUIMP

ATRIBUTOS

ABA CARGA

Unidade da Receita Federal onde a carga esta armazenada. E possivel
escolher uma unidade da lista ou digitar para pesquisar uma unidade pelo
cédigo ou descrigao.

Situacao especial de
despacho

Motivo:

Selecionar da lista o motivo da situacao especial de despacho

Tipo de identificacao da
carga:

CE ou RUC

O usuario deve digitar o nimero de identificacdo da carga relacionada a
operacao de importacao.

- via aquaviaria: namero do CE Mercante;

- via aérea: niumero da RUC (Referéncia Unica de Carga), constante no CCT
Importacao.




DUIMP

ATRIBUTOS

ABA DOCUMENTOS

O usuario deve escolher na lista ou digitar para pesquisar o cé6digo ou nhome do documento que se deseja selecionar para
inclusao na lista de documentos instrutivos, mostrados na tabela logo abaixo.

O usuario deve escolher na lista ou digitar para pesquisar o c6digo ou nome do tipo de
Tipo de processo / dossié: |processo que se deseja selecionar (neste momento, somente esta disponivel para
preenchimento o tipo de processo administrativo).

Campo destinado ao preenchimento do nimero de identificacdao do processo administrativo.
Para processos administrativos, o sistema verifica se o nimero do processo é valido.

Processo / dossié:




MERCADORIA

Caracterizacao da
Importacao:

ABA ITEM

Indicacao de importacao para
terceiros:

DUIMP

ATRIBUTOS

Identifica se a importacao é direta, por
conta e ordem ou por encomenda. No caso
de a importacao ser por conta e ordem, o
sistema apresenta o campo “"CNPJ do
Adquirente” para preenchimento, e, no
caso de importacao ser por encomenda, o
sistema apresenta o campo “"CNPJ do
Encomendante” para preenchimento.

Obs: O sistema somente aceitara
operagoes por conta e ordem caso o
adquirente tenha habilitacao diferente de
limitada e seja 0o mesmo para todos os
itens da Duimp.

Dados do produto

Nao ha campos para preenchimento nessa secdao, mas sao apresentados os
campos “Produto”, "Versao”, "NCM"” e Detalhamento do produto, todos
provenientes das informacoes registradas no Catalogo de Produtos. O campo
produto mostra a informacao do codigo do produto (gerado pelo sistema)
juntamente com as informagoes do campo Detalhamento complementar do
produto preenchido no Catalogo de Produtos, ja o campo Detalhamento do
Produto apresenta as informacoes preenchidas para os atributos cadastrados

no Catalogo de Produtos




DUIMP

ATRIBUTOS

Os dados do exportador estrangeiro vém automaticamente preenchidas pelo
sistema com os dados do Fabricante/Produtor e o campo Relagao entre o
exportador e fabricante/produtor vem preenchido com a opgao "Exportador é o
fabricante do produto”. Ha excegdo para o caso do Fabricante/Produtor vinculado
pelo importador ao produto for desconhecido. Neste caso, o sistema desabilita a
opcao "Exportador é o fabricante do produto” e exige que o usuario informe o
exportador estrangeiro.

Dados do Exportador
Estrangeiro (Fornecedor)

Nessa sessao, o usuario podera consultar e associar os LPCO que estejam vigentes
para o produto incluido no item. Para isso, o usuario devera clicar no botdao “Incluir
LPCO".




Dados da Mercadoria

Aplicagao:

DUIMP

ATRIBUTOS

Deve ser preenchido com as opgoes de
Consumo, Incorporacgao ao Ativo Fixo,
Industrializacao, Revenda ou Outra, de
acordo com a destinacao da mercadoria
importada. |Fig. 25.

Condicao da mercadoria:

Indicar se é nova ou usada, conforme regras
da RFB. Dispositivos recondicionados ou
reprocessados serao tratados em atributo
especifico.

Quantidade na unidade estatistica:

Peso liquido (kg):

Unidade comercializada:

Quantidade na unidade comercializada:

Moeda negociada:

Valor unitario na condicao de venda:

Seguir orientacdao do Manual do SISCOMEX




Informacgoes
complementares

Numero do Lote:

Namero de série:

DUIMP

ATRIBUTOS

Indicar o nimero de lote ou partida do
produto. Todo produto sujeito a fiscalizacao
sanitaria deve ter um niamero de
rastreabilidade, seja ele partnumber, lote ou
série. Pelo menos um destes trés atributos
deve estar preenchido para produtos sujeitos
a Anvisa.

Data de fabricacao do bem/produto Anvisa:

Indicar a data de fabricacao do produto
conforme dia, més e ano. Nos casos em que o
dia da fabricacao seja desconhecido, pode ser
informado o ultimo dia do més de fabricacao

Dispositivo médico recondicionado:

Marcar Sim caso o dispositivo médico, ou
componente sejam recondicionados.




Finalidade da importacao - Anvisa:

DUIMP

ATRIBUTOS

Selecionar da lista a finalidade de importacgao.

Divergéncia da finalidade de importacao selecionada na DUIMP em relagao ao
coédigo de assunto protocolizado e aos documentos anexados ao LPCO enseja
emissao de exigéncia para novo pagamento de taxa por divergéncia de
informacoes conforme o disposto no item 1.3 do Capitulo II do Anexo da RDC n°
81/2008.

Caso o importador entenda que as finalidades disponiveis ndao contemplam sua
solicitacdao, devera, antes do registro da DUIMP, enviar solicitacdao de inclusao de
novo pedido pelos canais de comunicacao oficial da Anvisa.

N° Autorizacdao de Importacao (AI Anvisa)

Indicar o nimero da AI para substancias controladas com tal Autorizagao prévia.

CNPJ provedor do ensaio de proficiéncia:

Indicar o CNPJ do provedor nacional. Provedores internacionais preencher com
00.000.000/0000-00.

Critério de priorizagdo - Anvisa:

Selecionar da lista a priorizacao adequada ao pedido.

Anexar comprovacao da priorizacao conforme descrito no item 20 deste Manual. A
indicacao de priorizacao sem a devida comprovacao enseja emissao de exigéncia
para novo pagamento de taxa por divergéncia de informagoes conforme o disposto
no item 1.3 do Capitulo II do Anexo da RDC n° 81/2008.




Informacgoes
complementares

Ndamero do Lote:

Nuamero de série:

DUIMP

ATRIBUTOS

Indicar o numero de lote ou partida do
produto. Todo produto sujeito a fiscalizacao
sanitaria deve ter um nimero de
rastreabilidade, seja ele partnumber, lote ou
série. Pelo menos um destes trés atributos
deve estar preenchido para produtos sujeitos
a Anvisa.

Data de fabricacdao do bem/produto Anvisa:

Indicar a data de fabricacao do produto

conforme dia, més e ano. Nos casos em que o
dia da fabricacao seja desconhecido, pode ser
informado o ultimo dia do més de fabricacao

Dispositivo médico recondicionado:

Marcar Sim caso o dispositivo médico, ou
componente sejam recondicionados.




CNPJ / CPF Destino final:

Destino final da carga:

Municipio do destino final:

UF do Destino final da carga:

DUIMP

ATRIBUTOS

Indicar o CNPJ e endereco completo do local de destino
da mercadoria, podendo ser o local a ser enviado o
produto ap6s desembaraco, local de destruicao de
mercadoria interditada ou ainda, local da entrega
antecipada.

Descricao complementar da
mercadoria:

Informacdes complementares a descrigcdo do produto,
que caracterizam a mercadoria que esta sendo
importada

Declaracgoes vinculadas

DUIMP/DUE/DI/DE

Identificar os dados conforme tipo de declaragao
indicada




Informacgoes
complementares

Numero do Lote:

Namero de série:

DUIMP

ATRIBUTOS

Indicar o numero de lote ou partida do
produto. Todo produto sujeito a fiscalizacao
sanitaria deve ter um niamero de
rastreabilidade, seja ele partnumber, lote ou
série. Pelo menos um destes trés atributos
deve estar preenchido para produtos sujeitos
a Anvisa.

Data de fabricacao do bem/produto Anvisa:

Indicar a data de fabricacao do produto

conforme dia, més e ano. Nos casos em que o
dia da fabricacao seja desconhecido, pode ser
informado o ultimo dia do més de fabricacao

Dispositivo médico recondicionado:

Marcar Sim caso o dispositivo médico, ou
componente sejam recondicionados.




DUIMP

« CANAL revelado apos manifestado ou antecipado — OEA RFB
- GR Anvisa independente dos demais Orgaos

- Requisitos da RDC 228/2018

« Critérios por item de DUIMP ou por dados gerais de DUIMP

O
=N



DUIMP - RIF

CANAL VERMELHO E AMARELO (RISCO)
AGENDAMENTO COMO EXIGENCIA NA DUIMP
RESPOSTA COMO RETIFICAGAO DUIMP
VIRTUAL OU PRESENCIAL

RECINTO INDICADO NA DUIMP - AFE/AE

ATENCAO
Caso o importador ndo proceda ao agendamento da inspegdo, sem apresentar a devida
justificativa, o processo de importagdo sera indeferido, a carga sera interditada e o
importador sera autuado por infragdo sanitaria, nos termos da Lein. 6.437/1977.




: hT
EXIGENCIA TECNICA

-  PRAZO DE 30 DIAS PARA CUMPRIMENTO
- RETIFICACOES DE DUIMP OCORRIDAS APOS O PRAZO DE 30 DIAS
- NOVA TAXA DE FISCALIZACAO SANITARIA DE PETICAO PRIMARIA, CABENDO AO
IMPORTADOR, REGISTRAR NOVA GUIA COM VINCULACAO AOS ITENS DA DUIMP.
TAL PROCEDIMENTO SE DEVE AO FATO DE QUE APOS PRAZO PARA CUMPRIMENTO
CABERA INICIO DE NOVA ANALISE DO PROCESSO, COM PROTOCOLO DE NOVA
TAXA DO EXERCICIO DO PODER DE POLICIA.
- CUMPRIMENTO INSATISFATORIO
-  EXIGENCIA SANITARIA
-  EXCLUSAO DOS ITENS INSATISFATORIOS
- TERMO DE INTERDICAO PARA DESTINACAO LAVRADO,
- COMPROVANATE DUE OU DESTRUICAO.




ENTREGA ANTECIPADA

-  PEDIDO DE LIBERAGAO SOB TERMO DE GUARDA

- CASO A IRREGULARIDADE CONSTATADA NO PRODUTO SEJA SANAVEL (EX.:
PROBLEMAS DE ROTULAGEM); OU

* ENSAIOS LABORATORIAIS NECESSARIO§ A COMPROVACAQ DE SUA NATUREZA,
IDENTIDADE E QUALIDADE NESSES ESTAGIOS DE PRODUCAO OU FABRICACAO;

- MEDICAMENTOS BIOLOGICOS SUJEITOS A VERIFICACAO DE DOCUMENTACAO APOS
RECEBIMENTO DA CARGA, CONFORME RDC N° 669/2022.

- LIBERAGAO DO TERMO DE GUARDA
- RETIFICAGCAO DA GUIA DE TAXA - PETICAO SECUNDARIA
- RETIFICAGCAO DA DUIMP
- ANEXAGCAO DOS DOCUMENTOS




INTERDICAO

- IRREGULARIDADE
-  TERMO DE INTERDICAO SANITARIA LAVRADO
- DESTINAGAO INDICADA
- PRAZO DE CUMPRIMENTO
-  RECURSO - EFEITO SUSPENSIVO NO PRAZO DE DESTINAGAO
- DESTINACAO - RETIFICACAO DUIMP COM A EXCLUSAO DO ITEM
- DUE

- DOCUMENTO DE DESTRUICAO




DESINTERDICAO

CONDICIONANTES

- A IRREGULARIDADE SANITARIA FOI SANADA COM DUIMP DEFERIDA, ONDE
SE VERIFICOU UM ERRO DE PROTOCOLO POR PARTE DO IMPORTADOR; OU

* RESULTADO DE RECURSO IMPETRADO FOI SATISFATORIO QUANTO A
ANUENCIA DA DUIMP INDEFERIDA E INTERDITADA ANTERIORMENTE. NOS
CASOS EM QUE HA PROVIMENTO DO RECURSO OU DECISAO LIMINAR EM
FAVOR DO IMPORTADOR, CABE A ANVISA PROCEDER A DESINTERDICAO DA

MERCADORIA, SEM NECESSIDADE DE O IMPORTADOR PROTOCOLAR PETICAO
DE DESINTERDICAO.




RECURSO

* Via Solicita
- Indeferimento, Deferimento ou Interdicao

 Revisao de ato - orientacao sobre procedimento na DUIMP
« Suspensao do prazo de destinacao

« Anexacao do parecer Anvisa na DUIMP

« Se houver desinterdicao - anexacao na DUIMP




SITUACOES ESPECIAIS

- SOLICITACAO DE ISENCAO DE IMPOSTO DE IMPORTACAO

- COM A DUIMP TODOS OS DISPOSITIVOS MEDICOS, DEFERIDOS PELA ANVISA, INDIFERENTE O
CANAL DE PARAMETRIZAGCAO, DEVERAO SER ENTENDIDOS COMO ENQUADRADOS NOS TERMOS
DO ARTIGO 141 DO DECRETO N° 6.759, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2009. CASO O IMPORTADOR

DESEJE MANIFESTAGCAO ADICIONAL, DEVERA PLEITEAR POR MEIO DE RETIFICAGCAO DE
DUIMP.




SITUACOES ESPECIAIS

+ PETICOES COM OBRIGATORIEDADE DE AUTORIZAGAO DE IMPORTAGAO PELA COCIC

- PARA PROCESSOS DE IMPORTACAO DE PRODUTOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL DAS
LISTAS A1, A2, A3, B1, B2, D1, E E F DA PORTARIA N° 344/1998, CABERA AO IMPORTADOR
UMA ETAPA PREVIA DE SOLICITACAO DE COTA E SOLICITACAO DE AUTORIZACAO DE
IMPORTACAO, QUANDO APLICAVEL, CONFORME RDC N° 988/2025, ANTES DO REGISTRO DA
DUIMP. O IMPORTADOR DEVERA PROCEDER CONFORME ORIENTACOES ESPECIFICAS DESTA

COORDENACAO.

- NO REGISTRO DA DUIMP, CABERA AO IMPORTADOR ANEXAR A AI CONCEDIDA, BEM COMO
INFORMAR O NUMERO DO ATRIBUTO ESPECIFICO.

- AS RDC N° 977/2025 E N° 988/2025 REVOGARAM A AUTORIZACAO DE EMBARQUE NO
EXTERIOR DOS PROCEDIMENTOS 1/1A E DEMAIS IMPORTACOES DAS LISTAS A1, A2, A3, B1,
D1, E E F. PORTANTO, NAS IMPORTACOES POR DUIMP, NAO CABE SOLICITACAO DE
AUTORIZACAO DE EMBARQUE A COCIC.




SITUACOES ESPECIAIS

+ ENTREGA FRACIONADA

.« SERAO TRATADOS POSTERIORMENTE APOS PILOTOS E CONFORME EVOLUTIVAS DO PORTAL
UNICO DE COMERCIO EXTERIOR

- DESCARGA DIRETA DE GRANEL (DDG)

.« SERAO TRATADOS POSTERIORMENTE APOS PILOTOS E CONFORME EVOLUTIVAS DO PORTAL
UNICO DE COMERCIO EXTERIOR

- ADMISSAO TEMPORARIA
- ANVISA NA DUIMP DO REGIME; E
- DUIMP ANVISA NA EXTINGAO DO REGIME - DESPACHO PARA CONSUMO
- VINCULAR NO ITEM DECLARAGAO DA DUIMP O NUMERO DA DUIMP DO REGIME




SITUACOES ESPECIAIS

- DEPOSITO ESPECIAL
- DUIMP ANVISA NA EXTINGAO DO REGIME - DESPACHO PARA CONSUMO
« VINCULAR NO ITEM DECLARAGAO DA DUIMP O NUMERO DA DUIMP DO REGIME
- DRAWBACK
- ANVISA ATUAL NA DUIMP DO REGIME
- ENTREPOSTO ADUANEIRO
- DUIMP ANVISA NA EXTINGAO DO REGIME - DESPACHO PARA CONSUMO
« VINCULAR NO ITEM DECLARAGCAO DA DUIMP O NUMERO DA DUIMP DO REGIME




SITUACOES ESPECIAIS

« TRANSITO ADUNEIRO

- A ANVISA NAO ATUARA, NESTE MOMENTO, NO REGIME DE TRANSITO ADUANEIRO. CONTUDO
AS VEDAGOES IMPOSTAS PELA RDC N° 81/2008 DEVERAO SER CUMPRIDAS:

“2. E VEDADA A APLICAGCAO DE REGIME DE TRANSITO ADUANEIRO NA IMPORTAGCAO DE BENS E
PRODUTOS PERTENCENTES AS SEGUINTES CLASSES E CATEGORIAS:

A) SUBSTANCIAS, MEDICAMENTOS, PRODUTOS, PLANTAS E FUNGOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL, CONSTANTES DOS PROCEDIMENTOS 1 E 1A DO CAPITULO XXXIX DESTA RESOLUCAO;

B) CELULAS E TECIDOS HUMANOS PARA FINS TERAPEUTICOS; E

C) BENS OU PRODUTOS SOB SUSPEITA DE COMPROMETIMENTO DO PADRAO DE IDENTIDADE E
QUALIDADE, OU EM SITUACOES EMERGENCIAIS E PROVISORIAS, POR MEDIDAS RELACIONADAS AO
CONTEXTO SANITARIO E EPIDEMIOLOGICO INTERNACIONAL.”




o
PRAZO DE ANALISE

« DUIMP por codigo de assunto primario
« Quanto mais itens, mais tempo de analise!
- DUIMP distribuida para um anuente




Com a DUIMP, a Anvisa consolida um novo
paradigma de atuacao, onde o desafio se
converte em sucesso, integrando processos
com celeridade e reforcando a seguranca
sanitaria para todos.
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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



