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Integracao da TFVS ao PCCE

Atencao:
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Novo Processo de Importacao

RDC 977/2025

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 informacdes 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 retificacao da DUIMP deverao ser
disponibilizados a Anvisa pelo importador e exportador.

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

Il - Autorizacao para importacao ou exportacao por meio de licenca, permissao, certificado ou outro
documento (LPCO);

[l - Conferéncia sanitaria; e

IV - Proibicao de importacdao ou de exportacao. L ANVISA
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=
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; Importacao por DUIMP

[N

A  Conferéncia Sanitaria por meio da DUIMP demanda,
obrigatoriamente, o registro da Guia de recolhimento de taxa da
Anvisa, e posteriormente ao seu deferimento, a vinculagao a

DUIMP que sera submetida a anuéncia da agéncia.

A Guia de taxa da Anvisa trata-se de um LPCO integrado ao PCCE
(Pagamento Centralizado do Comeércio Exterior) - modulo do Portal
Unico do Comércio Exterior (PUCOMEX) que permite o pagamento de
tributos e taxas, quando de seu registro no Portal
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Fluxo de tratamento da Duimp
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anuentes Exigéncia

Solicita RIF Conclusao do RIF




=L ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fluxo de tratamento da Duimp na Anvisa

Pagamento Registro da Anexacao Revelacao e

Inicio da atuacao
da Anvisa
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Pontos de Atencao no NPI
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Principais falhas verificadas nas analises de DUIMP:

Vincular Catalogo com versao desativada

Atributos do catalogo incompletos ou divergentes com dossié de registro na
Anvisa, especialmente numero de regularizagdo e composicao

Preenchimento da categoria regulatoria errada: ex.: processo de importagédo de
amostra de IFA para testes (83), indicando categoria 91 (referéncia). Isso atrasa a
analise, pois vai para a Equipe de anuéncia errada e precisa ser redirecionado
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Principais falhas verificadas nas analises de DUIMP:

Incoeréncia entre codigo de assunto de peticdo com a finalidade e a
categoria Regulatoéria

Indicacdo inadequada de finalidade 14 (N&o sujeita). Se foi indicada
categoria regulatoria Anvisa, nao cabe essa indicacao.

Necessario LPCO retroativo para ajuste de codigo de assunto ou
inclusdo de CNPJ do detentor

Ajustes no catalogo como resposta de exigéncias (informam que fizeram o
ajuste, mas nao visualizamos a nova versio do catalogo)
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Principais falhas verificadas nas analises de DUIMP:

Cumprimento de exigéncia: necessario realizar retificagao da
DUIMP, mesmo que seja anexagao de documentos.

Recurso e desinterdi¢cdo: necessario realizar peticao no
SOLICITA.
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Guia de Taxa do Anuente - LPCO de Taxa Anvisa

Guia de Taxa do Anuente: vincular a DUIMP o LPCO de taxa correto em relacao a
categoria de produto, finalidade de importacao e quantidade.

LPCO deferido significa que a taxa foi corretamente processada, mas sem
vincular a DUIMP a importacao nao é visualizada para distribuicao a
equipe de anuentes. A analise na Anvisa é realizada na DUIMP.

y ATENCAO
' Nao devem ser anexados documentos no LPCO de Guia de Taxa.
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Anexacao de Documentos

Independentemente do canal de parametrizacdao (verde, amarelo ou vermelho), é
obrigatdria a anexacao da instrucao processual pertinente.

No caso das DUIMPs parametrizadas no canal verde, a auséncia da documentacao
obrigatdria podera configurar infracao, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto
de 1977.

As DUIMPs parametrizadas nos canais amarelo e vermelho somente serao
disponibilizadas para distribuicdao e analise, apds a anexacao da documentacao
exigida na legislacao sanitaria vigente e informadas pelo importador .
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Identificacdo Carga Documentos Item Tratamento Administrativo Histérico Exigéncias Solicitacdes

Consultar documentos anexados
— Relacdo de Documentos Instrutivos do Despacho

~ ~
Tipo de Documento -~ Palavras-chaves -~

Fatura Comercial NUMERO: 7483402
Romaneio de Carga (packing list) DESCRIGAO: Packing List
Conhecimento de Embarque NUMERO: 254755971

Indicar os documentos exigidos pela legislacdo sanitaria no momento do registro da declaracgao

Se nao houver a anexacao, a DUIMP nao segue para distribuicdo aos érgaos anuentes

Detalhamento da Duimp 25B- Verséo 0001 _T'_E

Situacdo da Duimp:
Em Conferéncia

Canal tnico: Controle de carga:
Canal Vermelho ® Carga atracada na unidade de destino final

= Controle Aduaneiro

C')rgé‘o 23 Equipe de analise fiscal = Resultado da anlise de risco = Situagdo da conferéncia aduaneira

RFB RF08-ALFVCP-Despacho de Importacio Desembaraco condicionade ae cumprimento do centrole administrativo Mysembaraco condicionado & conclusdo da conferéncia dos anuentes

= Controle Administrativo

Equipe de conferéncia da central de analise de azeite Exame documental e inspecio fisica
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Informacoes na DUIMP

Categoria de Produto: nao misturar na mesma DUIMP categorias diversas, que
sejam de conferéncia sanitaria. Caso seja identificado o registro de uma Duimp
com diferentes categorias e/ou finalidades de importacdo, cabera ao importador

escolher a categoria aplicavel e solicitar desdobramento de carga junto a Receita
Federal do Brasil.
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Situacoes Especiais que devem ser observadas

Priorizacao: o atributo “Critério de priorizacao” devera ser utilizado exclusivamente nos
casos em que a operacao efetivamente se enquadre em uma das hipdteses previstas no
sistema. Caso, durante a analise técnica, a prioridade declarada ndo seja comprovada, a
DUIMP retornara para a fila regular de distribuicdo, sendo necessaria a retificacdao do

” - n

atributo pelo importador, com a selecao da opcao “99 — Nao se aplica”.”.

DUIMP com muitos itens: incidéncia da GR por item de DUIMP, o que implica
possibilidade de direcionamento para diferentes canais na mesma declaracao.
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Preenchimento incompleto do catalogo/declaracao

Atributos do catdlogo de produtos e da DUIMP em branco: atributos da Anvisa devem ser
obrigatoriamente preenchidos, conforme orientacdes do Manual. Informacdes que alimentam o
Gerenciamento de Risco quando ndo preenchidas ou informadas incorretamente, encaminham
todos os itens da Duimp para verificacao — CANAL AMARELO

OBS.: mesmo que esta informacdo seja incluida/corrigida por retificacdo posteriormente, uma vez
parametrizada em canal amarelo, a Duimp permanece em canal amarelo.

O preenchimento do catalogo é etapa importante para analise e principalmente
para avaliacao dos critérios de gerenciamento de risco. Estamos atentos a alguns
campos que podem gerar duvidas no preenchimento e atualizamos o manual com
novas orientagoes sempre que recebemos as sugestoes de ajustes.
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Preenchimento incompleto do Catalogo/declaracao

Preenchimento do prazo de validade no catalogo: deve ser informado o prazo aprovado junto a
regularizacdo ou ao fabricante. Por exemplo, se no registro constam 3 anos, informar 3 anos; se no
registro consta 6 meses, informar 6 meses; se no registro consta 60 dias, informar 60 dias.

Uso inadequado de campos complementares para prestar informag¢des que possuem campos
especificos, (ex: lote/part number), nimero de regularizacdo)

Obrigatoria a declaracao de todas as informacoes exigidas
em legislacao, existindo ou nao atributo, possuindo ou nao
indicacao de obrigatorio (*).

A obrigatoriedade dos atributos € detalhada no Manual da
Duimp
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Preenchimento incompleto do catalogo/declaracao

Correcao dos atributos do catdlogo de produtos e da DUIMP em branco: quando
exarada a exigéncia para correcao de atributos, o importador deve incialmente CORRIGIR
ou COMPLETAR a informacao do atributo no catalogo.

Observamos que na maioria dos casos ha exclusao ou inclusao de itens na DUIMP mas a
solicitacdao de correcao no catalogo nao é atendida. E a cada retificacao de item, as
regras do GR podem incidir novamente. Neste caso, o anuente precisa avaliar
comparativamente qual a alteracao realizada. O ideal é corrigir o catalogo, criando uma
versao intermediaria para que o anuente possa ver no mesmo item as correcoes.
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Interdicao de Carga - Destinacao final

Considerando que nao ha situacdo de indeferimento na DUIMP, quando
ocorrer a nao liberacao e interdicao da mercadoria, importante ter clareza
sobre a exclusao dos itens interditados para o prosseguimento da analise,
tanto para o importador, bem como para os anuentes. No Termo de Interdigao
constarao os itens interditados, dados da irregularidade sanitaria, do prazo e o
tipo de destinacao.

Esse fluxo deve ser seguido atentamente, principalmente quanto a
comprovacao da destinagcao da carga interditada.

As solicitacoes referentes ao "pods-analise”, como pedidos de desinterdicao,
recurso, prorrogacao de prazo para destinacao, alteracao de destinacao
(devolugao/destruicao), precisa destaque acerca dos sistemas envolvidos (ex.
Pucomex, Solicita, Sei).
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Desligamento da DI

"O LI ndo possui mecanismos de desligamento, o sistema que é desligado é a DI. Neste

sentido, cabe esclarecer que conforme cronograma estabelecido pela SECEX e RFB, caso a LI
tenha sido registrada apos a data de desligamento da operagcdo, mesmo na situagcdo de
deferimento pelo 6rgdo anuente, quando da tentativa de registro da DI (e consequente
vinculagcdo do LI deferido), havera emissdo de mensagem de impossibilidade de registro, com

indicagdo de Duimp obrigatoria. Assim, € responsabilidade do importador acompanhar

atentamente o cronograma, a fim de evitar o reqistro indevido de LI em periodo incompativel, o

que podera ocasionar atrasos no desembaragco da mercadoria e consequente aumento dos

custos da operagéo.”

https://www.gov.br/siscomex/pt-br/programa-portal-unico/cronograma-de-desligamento-di



A > Sistemas de Comércio Exterior > Simulador Desligamento DI

Selecione os parametros da DI
Licenciamento (?)

MARA

Modal de Transporte

AERED

Regime de Tributagao do Imposto de Importacao - i

RECOLHIMENTO INTEGRAL

Unidade da Federacao (7)

DISTRITO FEDERAL-DF

Modalidade de Habilitacao

EXP. - ATE USD 50.000.00

Tipo de Declaragao

COMEUMOD

Tipo de Importador

PESSOA JURIDICA

Natureza Juridica

ENTIDADES EMPRESARIAIS

Enviar

= ANVISA
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Simulador de
Desligamento
da DI
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Acoes de melhoria para reducao dos tempos de analise:

1. Criacao de equipe de triagem para avaliacao e tratamento das DUIMPs direcionadas ao canal amarelo
em razao de erro ou auséncia de preenchimento do atributo “Finalidade de Importagao — Anvisa”;

2. Interlocucdo com a Secex e a Receita Federal do Brasil para tornar obrigatdrio o preenchimento do
atributo “Finalidade de Importacdao — Anvisa”, medida implementada a partir de 25 de maio de 2026;

3. Atualizac¢Oes periddicas do Manual Anvisa de Importacao por DUIMP;
4. Reunides com demais érgdos publicos envolvidos no Portal Unico de Comércio Exterior;

5. Divulgacgao de painel com a fila de analise de DUIMPs, permitindo o acompanhamento da distribuicao
dos processos de importacao na Agéncia.

6. Reavaliacao continua das regras de Gerenciamento de Risco cadastradas no motor de regras do
Portal Unico
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Painel de Fila da DUIMP

A principal finalidade da ferramenta é conferir maior transparéncia e previsibilidade ao processo de
analise das importacdes sujeitas a vigilancia sanitaria, permitindo que os importadores acompanhem
o tempo estimado para a primeira manifestacao da Agéncia em cada operacao.

O painel informa a data de recep¢ao da DUIMP pela ANVISA, que corresponde a data de anexacao,
pelo importador, dos documentos instrutivos necessarios ao despacho da importacao — e nao a data
de registro da DUIMP no sistema. Isso porque a DUIMP somente é disponibilizada para distribuicao e
analise apds a anexagcao completa da documentacao obrigatoria.

(Protocolo PORTAL UNICO PCCE - Fila de Analise de Processos — DUIMP — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa)



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/protocolo_portal_unico_pcce_fila_de_analise_de_processos_duimp

2= PAINEL DUIMP - Filas de Anélise

Celaci p vel pela anslise d Total de Processos Aguardando
; . . elecione o Posto responsavel pela analise da Distribuicio
Facaa per:qmsa selecionando m," digitando DUIMP almejada para verificar a fila de
o numero da DUIMP almejada. processos que aguardam distribuicdo. 69
Posto Processos Aguardando Distribuicdo
Selecione ou digite o nimero da DUIMP almejada Numero da DUIMP Data de Recepcdo Posto
F

Todos s PAFAL 26BROOD0S00632-6  04/05/2026 09:01:00 PAFME

JEBRODO0S04242-6  04/05/2026 14:07:00 PAFME
26BROODOS97T26-T 14052026 06:21:00 PAFME
26BROODOS561160-2 14/05/2026 06:45:00 PAFME

DUIMP Informada Posto FAFLD 26BRO0DS46574-6  14/05/2026 07:03:00 PAFME
DIGITE OU SELECIONE NUMERD DA 26BRODDDE12384-9 14/05/2026 07:53:00 PAFME
DUIMP PAFME 26BRO000G01213-3  14/05/2026 08:02:00 PAFME

26BROOODE0E1TO-4 14/05/2026 08:25:00 PAFME
26BROOOOS5E211-2 14/05/2026 02:41:00 PAFME

Data da Primaria Data Atual de Distribuigdo

PAFPS

19/05/2026 07:22:00 04/05/2026

L

< Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Uttima atualizacio em: 19/05/2026 12:28:00
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MANUAL ANVISA
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Comunicacao » | Videos Educacao e Pesquisa POR DUI

Composigao » Gestao

Legislagao Laboratorios Goréncia de Controle Sanitario de Produtos o Empresas

Setor Regulado » Medicamentos T ooty

Servicos (Sistemas) » Monitoramento

Portos, aeroportos e fronteiras

MANUAL ANVISA - DUIMP

Portos, aeroportos e fronteiras

Notas técnicas e

Guias e manuais Apresentacdes Formularios e modelos
Orientagdes de Servigo e &

ov.br/anvisa/pt-
teudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
anuais/manual-duimo_versao-1-0.pdf/view
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ATENCAO AO CORRETO PREENCHIMENTO DO CATALOGO DE PRODUTOS E DA DUIMP
NO NOVO PROCESSO DE IMPORTACAO

=L ANVISA

—

A ANVISA alerta todos os importadores sobre falhas recorrentes no preenchimento de informagdes obrigatérias

no Catélogo de Produtos e na DUIMP (Declaracao Unica de Importacao).

e N7 3
A\ PRINCIPAIS INCONSISTENCIAS IDENTIFICADAS: © COMO CONSEQUENCIAS DIRETAS DESSAS FALHAS
e Atributos do Catélogo de Produtos nao preenchidos; tem-se o Direcionamento automéfzicc? fje t?da a DUI,M'i
para o canal amarelo; Aumento significativo na emissao de
* InformacGes incorretas ou incompletas na DUIMP; exigéncias pela ANVISA; Ampliagio dos prazos de anélise
e Auséncia ou preenchimento inadequado do campo e liberagdo das cargas; além de Impactos operacionais,
“Finalidade de Importagiao — ANVISA”. logisticos e financeiros ao importador.
S S/ NS =~
= N7 S > h
DIVERSAS DUIMPs estido sendo integralmente & ORIENTACAO OBRIGATORIA:
¢ direcionadas ao canal amarelo de parametrizagdo, Os importadores devem assegurar que todos os atributos
/ em razao de Finalidade de importagdo nao informada do Catélogo e da DUIMP estejam:
ou incompativel com a operacao declarada. ¢ Devidamente preenchidos;
e Corretos e compativeis com a operagao;
\. NS
LY L EVITE ATRASOS E RETRABALHO
= n- A qualidade das informagdes prestadas é determinante para a celeridade no despacho aduaneiro.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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LIBERACAO DE TERMO DE GUARDA e
DE PRODUTOS BIOLOGICOS

O preenchimento do atributo “Subcategoria de medicamentos” na

Declaragdo Unica de Importagdo (DUIMP) é obrigatério para medicamentos,

substancias sujeitas a controle especial e produtos de cannabis. O importador
devera selecionar, na lista disponibilizada pelo sistema, a subcategoria

especifica correspondente ao produto importado.

A auséncia dessa informacado impede o adequado direcionamento do

processo a equipe técnica responséavel pela andlise, especialmente no caso

DUIMP

de produtos biolégicos, inviabilizando a apreciacao das solicitagoes de =
eclaragiio Unica de Importagzo

liberagdo do Termo de Guarda e Responsabilidade.

.
00o
Dessa forma, orienta-se que o atributo seja preenchido de maneira
correta e completa, a fim de evitar atrasos na andlise processual e a
= necessidade de retificagcdes posteriores, as quais ndo sao recebidas

pela Anvisa.
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ATUALIZACAO DO MANUAL ANVISA DE IMPORTAGAO DE
MEDICAMENTOS E AFINS

r

A versao 3.0 do Manual esta disponivel no site da Anvisa.
Para acessar, cligue em: Centrais de Contetdo >
Publicacdes > Portos, aeroportos e fronteiras > Guias e
manuais

A nova versao traz atualizag6es normativas,
orientagoes detalhadas sobre documentos e requisitos
gerais de importagao, e orientagoes especificas
decorrentes do Novo Processo de Importagao, com a
adogdo da Declaragdo Unica de Importagio (DUIMP) e
do Catalogo de Produtos

A GCPAF recomenda que importadores e despachantes
leiam atentamente e consultem a nova versdo do manual
sempre que necessario

O preenchimento incorreto ou incompleto da DUIMP pode
ocasionar exigéncias e retificagdes, aumentando o tempo
de desembarago das cargas!

~N

== ANVISA

j i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria




Os canais de informag¢ao sobre DUIMP sao os canais —E,E ANVISA
formais de atendimento da Anvisa. Orientamos | oo
inicialmente leitura do Manual DUIMP pois muitas

davidas podem estar contempladas no texto.

Pedidos de informacdes técnicas

Faleconosco Andamento de analise de processo

Problemas no pagamento da Taxa

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico




= ANVISA

_I\i_/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

OBRIGADA

Geréncia de Controle Sanitario em Portos, Aeroportos e Fronteiras

Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras e Recintos Alfandegados



	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28
	Slide 29
	Slide 30
	Slide 31
	Slide 32

