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MINISTERIO DA SAUDE
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DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO ANVISA N° 977, DE 5 DE JUNHO DE 2025

Dispbe sobre o controle administrativo da Anvisa nas operagdes de comércio exterior de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n © 9.782, de 26 de janeiro de1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugédo de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 4 de junho de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugao dispde sobre o controle administrativo da Anvisa nas operagdes de comércio
exterior de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Art. 2° Esta Resolugdo abrange o conjunto de medidas e procedimentos aplicados pela Anvisa, no
exercicio de seu poder de policia, com vistas a assegurar o cumprimento da legislacéo e verificar a regularidade da
operagao de comércio exterior, incluindo a aplicagao dos tratamentos administrativos, bem como o monitoramento
das importacdes e exportagdes.

Art. 3° Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - atributos: séo informagdes especificas prestadas pelos operadores de comércio exterior, por meio
de formatos estruturados e de forma individualizada para cada cédigo da Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM), nos Médulos de Catélogo de Produtos, Declaragdo Unica de Importagéo (Duimp), de Declaragdo Unica de
Exportagédo (DU-E), e de Licengas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos de Exportagdo (LPCO), visando
a melhor identificagao e descricdo das mercadorias destinadas a importacao e exportacao;

Il - autorizagdo: compreende as licencas, permissoes, certificados ou outros documentos concedidos
por meio do Portal Unico de Comércio Exterior, emitidos para uma ou mais operagdes de importagao ou exportagao;

Il - catalogo de produtos: € um moédulo integrante do Portal Unico de Comércio Exterior em que s&o
cadastrados os produtos do portifélio do importador a serem importados;

IV - conferéncia: compreende o exame documental e a inspegcdo da mercadoria, de forma presencial
ou remota;

V - cédigo de assunto: numero que identifica o assunto da peticdo e esta relacionado ao descritor do
respectivo fato gerador da Taxa de Fiscalizagédo de Vigilancia Sanitaria;

VI - codigo de assunto primario: cédigo de assunto correspondente a petigao primaria;
VII - codigo de assunto secundario: codigo de assunto correspondente a peticdo secundaria;

VIII - controle administrativo: compreende o conjunto de agbes efetuadas pela Anvisa, nos tratamentos
administrativos, para o monitoramento, a autorizagdo e a conferéncia das operagdes de comércio exterior, de bens
e produtos sujeitos ao controle e fiscalizagao sanitarios;
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IX - guia de recolhimento de taxa dos 6rgdos anuentes: documento preenchido no médulo especifico
do Portal Unico de Comércio Exterior para o calculo do valor a ser recolhido referente a Taxa de Fiscalizagcédo de
Vigilancia Sanitéria;

X - importagdo: a entrada de mercadoria no territrio nacional, incluido o territério aduaneiro, seja ela
de forma definitiva ou temporaria, promovida por pessoa fisica ou juridica, a titulo gratuito ou oneroso, sujeita ou
nao ao pagamento de tributos, por qualquer meio de transporte;

XI - operagédo de comércio exterior: qualquer transacao comercial realizada entre empresas, governos
ou individuos de diferentes paises, que envolva a exportagdo e importagao de bens, produtos e servigos, bem como
transagdes financeiras e logisticas associadas;

XlI - operador estrangeiro: ¢ um médulo integrante do Portal Unico de Comércio Exterior em que sdo
cadastrados os operadores estrangeiros, que podera ser o fabricante ou o exportador do produto, bem como os
produtos de seu portfélio;

Xl - peticdo eletrénica: conjunto de informagdes fornecidas pelo interessado por meio do
preenchimento de formularios disponibilizados em ambiente de internet, composto pela peti¢do, pelo recolhimento
de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria, quando houver, e demais documentos obrigatérios;

XIV - petigdo: toda e qualquer solicitagdo apresentada a Anvisa, da qual resulte sua manifestacéo,
seja na abertura de processo, seja quando vinculada a processo ja existente;

XV - peticao primaria: peticao que resulta na abertura de um processo;
XVI - petigdo secundaria: peticdo que esteja vinculada a processo ja existente;

XVIl - Portal Unico de Comércio Exterior: plataforma eletrénica por meio da qual as pessoas
intervenientes submetem a administragédo publica e acessam informacgdes, dados e documentos em um Unico ponto
de entrada para o cumprimento das medidas de controle aduaneiro e administrativo como condicdo para
importagdo, exportagéo ou transito de mercadorias;

XVIII - regime aduaneiro comum: é o tratamento aduaneiro aplicavel ao bem ou produto importado ou
exportado a titulo definitivo, sujeito ao controle administrativo da Anvisa;

XIX - regime aduaneiro especial ou em areas especiais: € o tratamento aduaneiro diferenciado
aplicavel, por prazo determinado, ao bem ou produto importado ou exportado, inclusive no que se refere aos tributos
federais incidentes sobre operacdes de comércio exterior, sujeito ao controle administrativo da Anvisa;

XX - retificagdo de Duimp: alteragao ou inclusdo de informagbes prestadas na declaragéo, ainda que
por exigéncia da fiscalizagao sanitaria;

XXI - retificagdo de guia de recolhimento de taxa dos 6rgados anuentes : inclusdo de novo cédigo de
assunto secundario; e

XXII - Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo vinculado ao efetivo exercicio do
poder de policia por meio da realizagdo dos atos administrativos referentes as agbes de autorizagéo, controle e
fiscalizagdo no dmbito da Anvisa.

CAPITULO Il
DO CONTROLE ADMINISTRATIVO

Art. 4° O controle administrativo exercido pela Anvisa sera efetuado por meio de tratamentos
administrativos aplicados no Portal Unico de Comércio Exterior.

§1° Todas as informagbdes e os documentos exigidos devem ser apresentados por meio do Portal
Unico de Comércio Exterior.

§2° Os documentos apresentados no momento do registro e da retificagcdo da DUIMP deverao ser
disponibilizados a Anvisa pelo importador e exportador.

Art. 5° Sao tratamentos administrativos exercidos pela Anvisa:
| - Monitoramento de operagdes de comércio exterior;

Il - Autorizagdo para importagdo ou exportagdo por meio de licenga, permissao, certificado ou outro
documento (LPCO);

Il - Conferéncia sanitaria; e

IV - Proibicao de importagao ou de exportagao.
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Art. 6° O disposto no artigo anterior aplica-se aos bens e produtos classificados sob os cédigos da
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), com respectivos atributos e fundamentagéo legal previstos em lista
disponibilizada no Portal da Agéncia na internet.

Paragrafo unico. O importador ou exportador deve verificar na lista descrita no caput deste artigo em
qual ou em quais tipos de controle(s) administrativo(s) o bem ou produto esta enquadrado.

Art. 7° A Anvisa pode reavaliar o tratamento administrativo aplicavel a determinados bens e produtos,
conforme suas caracteristicas e o risco sanitario associado.

Art. 8° A gestdo dos tratamentos administrativos de bens e produtos importados ou exportados se da
nos termos do Capitulo Il desta Resolugao.

Secao |
Do Monitoramento

Art. 9° O Monitoramento de operagdes de comércio exterior ndo resulta exigéncia, restricdo ou
condi¢cdo no Portal Unico de Comércio Exterior para importar ou exportar bens e produtos sujeitos ao controle e
fiscalizag&o sanitarios.

Paragrafo unico. O monitoramento compreende o acesso a dados de importagdo ou exportagdo de
bens e produtos por parte da Anvisa para, no exercicio de suas competéncias, verificar o cumprimento da legislagédo
aplicavel as operagdes de comércio exterior.

Art. 10. Os dados coletados pela Anvisa no exercicio de suas competéncias poderdo ser utilizados
posteriormente, inclusive na adogao de medidas previstas na legislagdo em caso de constatagao de irregularidades.

Secao Il
Da Autorizagao para importagdo ou exportagcao

Art. 11. A Autorizacdo para importagdo ou exportacdo de bens e produtos sujeitos ao controle e
fiscalizagdo sanitarios, de que trata o inciso Il do art. 5°, deve ser registrada no Portal Unico de Comércio Exterior
por meio do modulo de Licengas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos de Exportagdo - LPCO, ou seu
equivalente, conforme aplicabilidade definida na lista disponibilizada no Portal da Agéncia na internet.

Art. 12. As seguintes operagdes sdo sujeitas a Autorizagéo, por meio do médulo LPCO, por operagao:
| - importagao processada por meio de Declaragédo Simplificada de Importagao (DSI);
Il - exportacao de sangue, células, tecidos e 6rgaos; e

Il - exportagdo de medicamentos ou substancias controladas da Portaria n® 344, 12 de maio de 1998,
ou outra que venha a substitui-la.

Paragrafo unico. A importagdo por meio de bagagem desacompanhada de pessoa fisica de produtos
sujeitos ao controle e fiscalizagdo sanitarios deve ocorrer por meio de DSI ou Duimp.

Art. 13. Sdo etapas para a solicitagdo de Autorizagdo de importagdo ou exportagdo de bens e
produtos:

| - registrar o LPCO conforme modelo; e
Il - anexar os documentos exigidos em legislagao especifica.

Paragrafo unico. O importador ou exportador deve observar a existéncia de requisitos, critérios e
condicdes para a solicitagado da Autorizagdo nas normas e orientagdes vigentes.

Art. 14. A Autorizacdo para importacdo ou exportagcao pode ser concedida para uma ou multiplas
operagdes de importacdo ou exportagdo, ambas realizadas dentro do prazo de vigéncia da autorizagao.

Paragrafo unico. Caso o LPCO néo esteja valido no momento do registro da declaragdo de importagéo
ou de exportagdo, deve ser registrado novo LPCO pelo importador ou exportador.

Art. 15. A Autorizacdo de importagao ou exportagao pode ser revista a qualquer tempo pela Anvisa,
sem prévia comunicacgao ao importador ou exportador, quando:

| - 0 bem ou produto passar a ter sua importagao, exportagado ou uso proibido pelo Brasil;

Il - o pais de origem ou fabricante do produto tiver alteragido em sua situagao sanitaria, considerada de
risco para o Brasil; ou

Il - o importador, exportador ou 0 bem e produto, conforme o caso, tiver sua situagao junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) suspensa ou cancelada.
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Art. 16. O importador ou exportador pode solicitar retificagdo ou prorrogacédo da Autorizagdo mediante
funcionalidade especifica do LPCO, ficando a solicitagdo sujeita a analise pela Anvisa.

Secao lll
Da Conferéncia sanitaria

Art. 17. A Conferéncia sanitaria nas operagoes de importagéo de bens e produtos sujeitos ao controle
e fiscalizagdo sanitarios, de que trata o inciso Ill do art. 5°, se dara por meio da Declaragcéo Unica de Importagéo
(Duimp) no Portal Unico de Comércio Exterior.

Paragrafo unico. A Conferéncia sanitaria exige o recolhimento prévio da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria (TFVS).

Art. 18. O recolhimento da TFVS é processado por meio do médulo de Pagamento Centralizado de
Comeércio Exterior (PCCE), conforme valores dispostos na Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e na Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 857, de 6 de maio de 2024, ou outra que vier a substitui-la.

Art. 19. Quando do registro da Duimp, o importador deve:

| - vincular a cada item da Duimp, o respectivo Cédigo do produto do Catalogo de Produto;

Il - vincular a(s) Guia(s) de recolhimento de taxa dos érgaos anuentes;

Il - preencher os atributos da DUIMP conforme categoria do produto e finalidade da importagéo; e
IV - anexar os documentos exigidos em normas especificas da Anvisa.

Paragrafo unico. A Duimp relativa a importagdo por pessoa fisica, para uso proprio, esta dispensada
da exigéncia disposta no inciso Il deste artigo.

Art. 20. As importacdes realizadas por meio de Duimp ficam desobrigadas da autorizagdo de
embarque no exterior de que trata a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008 e Resolugdo RDC n°
659 de 30 de marcgo de 2022, ou outras que vierem a substitui-las.

Art. 21. A Duimp sera submetida ao gerenciamento de risco e direcionada para os canais de
fiscalizagdo segundo critérios definidos na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 228, de 23 de maio de 2018,
ou outra que vier a substitui-la.

Art. 22. A formalizagdo de exigéncia decorrente da analise de conferéncia e inspegao é objeto de
registro na Duimp.

§1° O cumprimento de exigéncia formulada na Duimp deve ser efetuado por meio de retificacdo, no
prazo consignado, em ato unico, apresentando o que tenha sido solicitado.

§2° O ndo cumprimento da exigéncia impede o deferimento da Duimp pela Anvisa.
Subsecéo |
Da inspecao de bens e produtos importados

Art. 23. O agendamento e o relatério de inspegdo de bens e produtos sujeitos ao controle e
fiscalizagdo sanitarios, quando necessarios, serdo registrados nos moddulos especificos do Portal Unico de
Comércio Exterior.

Paragrafo unico. A inspecgéo pode ser efetuada de forma presencial ou remota, conforme disposto na
Resolugdo n° 81, de 5 de novembro de 2008, e na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 597, de 2 de
fevereiro de 2022, ou outras que vierem a substitui-las.

Art. 24. As imagens e os relatérios gerados a partir de inspegao realizada por outro 6érgdo ou entidade
da administragao publica federal, com controle na mesma Duimp, poderao ser utilizados na Conferéncia Sanitaria
da Anvisa.

Art. 25. E direito do importador, ou do seu representante legal, acompanhar a realizagéo da inspecéo,
de forma presencial ou remota, conforme o caso.

Paragrafo unico. O ndo comparecimento do importador ou seu representante legal no local e horério
agendado ndo impede a realizagcdo da inspecdo, desde que seja acompanhada por funcionario do recinto
armazenador.

Subsecéo Il
Da entrega antecipada de bens e produtos importados

Art. 26. A entrega da mercadoria podera ser autorizada antes da liberagdo sanitaria, a pedido do
importador.
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§1° A solicitagdo de entrega antecipada deve ser formalizada na Duimp com a devida motivagéo e a
apresentacao de Termo de Guarda e Responsabilidade de Matérias-primas e Produtos sob Vigilancia Sanitaria.

§2° A entrega antecipada ndo implica a liberagédo sanitaria do bem ou produto, ficando a concluséo da
Conferéncia pendente do cumprimento satisfatério das medidas impostas pela fiscalizagdo sanitaria.

§3° Cabe ao importador retificar a Duimp, retificar a Guia de recolhimento de taxa dos 6rgaos
anuentes e anexar os documentos comprobatérios do saneamento das pendéncias sanitarias para que a Anvisa
proceda a avaliagao sobre a liberagao sanitaria do bem ou produto.

Art. 27. O bem ou produto sob a guarda e responsabilidade do importador deve ser armazenado em
estabelecimento detentor de Licenca Sanitaria ou autorizagdo de funcionamento para importar, armazenar ou
fabricar, emitida pela autoridade sanitaria do Estado, Municipio ou o Distrito Federal, e, quando couber, autorizada
junto a Anvisa no tocante a Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizacdo de Funcionamento Especial, para a
respectiva atividade e classe de produto.

Art. 28. Para a entrega antecipada, o importador deve se comprometer a:

| - ndo consumir, comercializar, utilizar, manipular a mercadoria, ou de qualquer forma alterar as suas
caracteristicas, até a conclusdo da analise da Conferéncia da Anvisa;

Il - aceitar o encargo de depositario do bem e produto;
Il - assumir as condi¢gbes impostas pela Anvisa para a concessao da entrega antecipada; e

IV - cumprir as medidas impostas pela fiscalizagdo em razdo do resultado da analise oficial ou
quarentena.

Art. 29. Quando ndo comprovado o saneamento das pendéncias sanitarias, os bens ou produtos seréo
interditados para destinagao final.

Art. 30. O modelo de Termo de Guarda e Responsabilidade de Matérias-primas e Produtos sob
Vigilancia Sanitaria sera disponibilizado no Portal da Agéncia na internet.

Subsecao lll
Da liberagao sanitaria de bens e produtos importados

Art. 31. A liberagdo sanitaria de bens e produtos importados sujeitos ao controle e fiscalizagédo
sanitarios é condi¢céo para a entrega da mercadoria ao importador, e sua consequente saida do local armazenador.

Paragrafo unico. A manifestacdo da Anvisa sobre a liberagédo sanitaria se da por meio do Deferimento
em campo especifico da Duimp.

Subsecéo IV
Da nao liberagao sanitaria de bens e produtos importados

Art. 32. Os itens da Duimp que nido atenderem a pendéncia sanitaria, ndo terdo a liberacdo sanitaria
dos respectivos bens e produtos.

§1° Quando possivel o cumprimento de pendéncia sanitaria, no prazo previsto, 0 mesmo devera ser
feito por meio de retificagao de Duimp para analise.

§2° A manifestagdo da Anvisa sobre a ndo liberacao sanitaria se da por meio do registro de parecer de
indeferimento em campo especifico da Duimp.

Art. 33. Bens e produtos ndo liberados sanitariamente podem estar sujeitos a interdicdo para
devolugao ao exterior ou destrui¢ao.

§1° A destinacdo dos itens ndo liberados sanitariamente deve observar a Lei n® 12.715, de 17 de
setembro de 2012.

§2° Caso a medida imposta seja a devolugdo ao exterior, deve-se retificar a Duimp para incluir o
numero da DU-E registrada.

§3° Caso a medida imposta seja a destruigcéo, a retificagdo da Duimp deve conter o comprovante da
destruicdo do bem ou produto.

Secao IV
Vedacéao de importacéo ou de exportagéo

Art. 34. A vedagdo na importacdo ou exportacdo de bens e produtos expressa em legislagado
especifica, ou em medida restritiva publicada por meio de Resolugdo-RE pela Anvisa, impede a liberagdo sanitaria
do item da Duimp.
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Secao V
Da Guia de recolhimento de taxa dos 6rgaos anuentes

Art. 35. A Guia de recolhimento de taxa dos 6rgéos anuentes deve ser preenchida pelo importador, no
modulo especifico do Portal Unico de Comércio Exterior.

§1° Quando do preenchimento da Guia de taxa, o importador deve selecionar o cédigo de assunto
primario que corresponda as informagdes da Duimp a qual se pretende vincular.

§2° Concluido o preenchimento, o importador deve registrar a Guia de recolhimento de taxa dos
o6rgaos anuentes para que seja calculado o valor a ser recolhido referente a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 36. A Duimp pode ter uma ou mais Guias de recolhimento de taxa vinculadas, desde que sejam
referentes a codigos de assunto primario para mesma categoria de produto e finalidade de importagao.

Art. 37. Cada Guia pode ser vinculada a uma Unica Duimp.
Paragrafo unico. A mesma Guia pode ser vinculada a mais de um item da Duimp.
Art. 38. Somente a Guia com a situagao "Deferido" deve ser vinculada a Duimp.

Art. 39. As retificacbes de Duimp sao condicionadas a retificacdo da Guia de recolhimento de taxa dos
orgaos anuentes ja vinculada ou ao registro de nova Guia.

§1° Caso a retificagdo da Duimp demande a indicagdo de novo Cddigo de Assunto Secundario, a Guia
deve ser retificada.

§2° Caso a retificagdo da Duimp demande a indicagdo de novo Cdédigo de Assunto Primario, deve ser
gerada nova Guia, vinculada a Duimp.

Secao VI
Da aplicagéo do controle administrativo sobre os regimes aduaneiros

Art. 40. As importagbes sob regime aduaneiro comum e sob os seguintes regimes aduaneiros
especiais estao sujeitas a Conferéncia Sanitaria:

| - Admissao Temporaria;
Il - Depésito Especial; e
Il - Areas de Livre Comércio - area especial.

Paragrafo unico. A esses regimes aduaneiros especiais se aplica o disposto na Secado Ill deste
Capitulo.

Art. 41. As importagcdes e exportagdes sob o0s seguintes regimes aduaneiros especiais estdo
dispensadas de Autorizagao para importagdo ou exportacao e de Conferéncia Sanitaria:

| - Transito Aduaneiro;

Il - Exportagdo Temporaria;

Il - Entreposto Aduaneiro na Exportacao;

IV - Depésito Afiangado;

V - Depésito Franco;

VI - Depésito Alfandegado Certificado;

VII - Drawback Suspensao;

VIII - Entreposto Industrial sob Controle Aduaneiro Informatizado - Recof;
IX - Exportacdo Temporaria para Aperfeigoamento Passivo;
X - Setor de petréleo e gas natural - REPETRO; e

XI - Areas especiais ndo citadas no artigo anterior.

Art. 42. E vedada a importagdo dos seguintes bens e produtos sob o regime especial de Transito
Aduaneiro:

| - substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas "A1", "A2", "A3",
"B1", "B2", "C3" E "D1" da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, ou outra que vier a substitui-la.
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Il - células, tecidos e 6érgaos humanos para fins terapéuticos; e
Il - interditados pela Anvisa.

Art. 43. E vedada a importacdo dos seguintes bens e produtos sob o regime especial de Entreposto
Aduaneiro:

| - substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas "A1", "A2", "A3",
"B1", "B2", "C3" E "D1" da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, ou outra que vier a substitui-la; e

Il - células e tecidos humanos para fins terapéuticos.
CAPITULO IlI

DA INDICACAO DOS TRATAMENTOS ADMINISTRATIVOS DE BENS E PRODUTOS IMPORTADOS
OU EXPORTADOS

Art. 44. A Anvisa promovera a indicagdo dos tratamentos administrativos de bens e produtos
importados ou exportados sujeitos ao controle e fiscalizagdo sanitarios.

Paragrafo unico. Séo atividades relacionadas a indicagdo dos tratamentos administrativos:

| - solicitar a Secretaria de Comércio Exterior do Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servigos, a inclusdo, exclusdo ou alteragdo de tratamento administrativo incidente sobre produtos de interesse
sanitario nas operagoes de importacao e exportagao; e

Il - consolidar as solicitagbes de alteragcdo na lista disponibilizada no Portal da Agéncia na internet,
conforme manifestagao dos setores técnicos, mantendo-a atualizada.

Art. 45. Sdo motivadores para a solicitagdo de inclusdo, alteragdo ou exclusdo de tratamentos
administrativos pela Anvisa:

| - alteracao da legislacéo vigente;

Il - resultados de programas de analise e gerenciamento de risco;
Il - alteragdo da condigao sanitaria do produto;

IV - evolugdo do conhecimento cientifico; ou

V - alteragdo dos processos de produgdo, manipulagao, transporte, armazenamento, e controle de
qualidade de produtos.

Art. 46. A adocgao de novos procedimentos de controle ndo se aplica a mercadorias embarcadas no
exterior antes da publicagdo da vigéncia do tratamento que tenha instituido os novos procedimentos, ressalvada a
importacao ou exportacdo de bens ou produtos vedados.

Paragrafo unico. Para os fins de que trata o caput, considera-se como data de embarque no exterior a
data de emiss&o do conhecimento de carga, ou documento equivalente.

CAPITULO IV
DO ACESSO A DADOS E INFORMAGOES DO PORTAL UNICO DE COMERCIO EXTERIOR

Art. 47. A Anvisa tera acesso, a qualquer tempo, aos dados e informagdes que compdem o banco de
dados unificado do comércio exterior, de que trata o art. 9°-A, VI, do Decreto n° 660, de 25 de setembro de 1992, ou
outra legislagdo que venha a substitui-la, em relagdo aos bens e produtos sujeitos a seu controle administrativo.

Paragrafo unico. A Anvisa tera acesso, ainda, as informagdes prestadas por meio de:
| - LPCO, em todos os modelos em que a Anvisa atue como 6rgéo anuente;

Il - Declaragdo Unica de Importagdo (Duimp), descritas no Anexo Ill da Instrugdo Normativa SRF n°
680, de 2 de outubro de 2006, a excecao de informacdes relativas a tratamento tributario;

Il - Declaragao Unica de Exportagdo (DU-E), descritas no Anexo Unico da Instrugdo Normativa RFB
n° 1.702, de 21 de margo de 2017; e

IV - Do médulo de controle de carga e transito.

Art. 48. A Anvisa pode utilizar os dados coletados para o exercicio de suas competéncias € do poder
de policia.

CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES TRANSITORIAS
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Art. 49. A Anvisa promovera implementacado faseada da conferéncia sanitaria, nos termos desta
Resolugao e do cronograma de desligamento do médulo Siscomex LI definido pelos gestores do Siscomex.

Paragrafo unico. A conferéncia sanitaria por meio de Duimp obedecera ao cronograma de faseamento
publicizado pela Anvisa em seu sitio eletronico, especificamente para esse fim.

Art. 50. Enquanto perdurar a etapa de faseamento, a anuéncia de importagdo por Licenca ou
Licenciamento de Importagcdo (LI), operacionalizada por meio do médulo LPCO no Portal Unico de Comércio
Exterior, permanece em vigéncia.

§1° O recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) no ambito dos processos
de importagao citados no caput, deve ser realizado por Pagamento Centralizado de Comércio Exterior (PCCE).

§2° As peticbes com incidéncia de TFVS serdo protocolizadas apdés a confirmagao do pagamento
integral correspondente ou, automaticamente, para as peti¢cdes isentas de taxa.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 51. O importador e o exportador de bem e produto sujeito ao controle e fiscalizagdo sanitarios
devem observar, antes de embarcar o bem ou produto, os requisitos necessarios para o tipo de operacéo de
comercio exterior a ser realizada.

Art. 52. Os protocolos de recursos administrativos devem ser realizados como peticdo primaria no
sistema de protocolo especifico da Anvisa, observado o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
947, de 12 de dezembro de 2024, ou outra que venha a substitui-la.

Paragrafo unico. Os prazos e procedimentos relativos a interposicdo de recursos administrativos
devem seguir o disposto na Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, ou outra
que venha a substitui-la.

Art. 53. As obrigacbes e as vedag¢des normativas relacionadas ao licenciamento ndo automatico de
importagédo (Licenga ou Licenciamento de importagdo) também se aplicam a conferéncia sanitaria registrada por
meio da Duimp.

Paragrafo unico. Excetua-se do disposto no caput a obrigagdo de autorizagdo prévia ao embarque,
nos casos previstos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, e pela
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 659, de 30 de margo de 2022, ficando a conferéncia sanitaria por meio
de Duimp dispensada da referida autorizagao.

Art. 54. O item 4, do Capitulo Il, do Anexo da Resolugado da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"4. Na importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria com classificagéo tarifaria - NCM/SH -
nao prevista no Capitulo XXXIX deste regulamento, a autoridade sanitaria estara desobrigada de efetuar perante o
SISCOMEX operagdes de exigéncia e de deferimento ou indeferimento no Licenciamento de importagéo.” (NR)

Art. 55. O item 62, do Procedimento 7, da Secdo Xl, Capitulo XXXIX, do Anexo da Resolugido da
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"62. A importagido de produtos na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel
ou produto acabado, assim definidas por ato do Diretor responsavel pela ANVISA em situagdes de contexto
epidemioldgico internacional emergencial ou temporario, conforme enquadramento dos produtos disponivel no sitio
eletrénico da ANVISA, estara sujeita ao registro de Licenciamento de Importagdo no SISCOMEX e Conferéncia
sanitaria no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizagao pela autoridade sanitaria antes de seu desembarago
aduaneiro. " (NR)

Art. 56. Ficam revogados:

| - a Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 807, de 4 de agosto de 2023, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 150, de 8 de agosto de 2023, Sec¢éo 1, pag. 96;

Il - a Documentagéo pré-embarque e seus respectivos itens de 1 a 7, do Capitulo XI, do Anexo da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, publicada no Diario Oficial da Unido n°
216, de 6 de novembro de 2008, Secéo 1, pag. 36;

Il - os itens 63, 63.1 e 64, do Procedimento 7, da Sec¢ao Xl, Capitulo XXXIX, do Anexo da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008; e

IV - §2° do art. 5° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 597, de 2 de fevereiro de 2022,
publicada no Diario Oficial da Unidao n°® 28, de 9 de fevereiro de 2022, Secao 1, pag. 147; e
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V - a Portaria n° 378, de 30 de maio de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 102, de 31 de
maio de 2022, Sec¢ao 1, pag. 259.

Art. 57. Esta Resolugéo entra em vigor na data da publicagdo desta Resolugéo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto
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