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Anvisa regulamenta importacao de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria via Declaracao Unica

A Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), RDC Anvisa 807/2023,
publicada em 08 de agosto de 2023, implanta o novo fluxo de importacdo para bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria no pafs.

A partir da nova regulamentacao, as mercadorias que estdo submetidas ao controle da Anvisa poderao ser
processadas através da Declaracio Unica de Importacdo (Duimp) do Portal Unico de Comércio Exterior.

A atualizacdo busca contribuir para tornar mais célere os procedimentos de importacao no pais e materializar
a migracdo da troca de informacées e controles da Agéncia por meio do Portal Unico, em conformidade com
a Lei 14.195/2021 e o Decreto 11.577/2023, que estabeleceram um cronograma para a transicao dos controles
dos érgdos intervenientes para o Portal Unico de Comércio Exterior.

Principais destaques da RDC Anvisa 807/2027

9 Importacdo sujeita a licenciamento ndo automatico da Anvisa: possibilidade de registro da importacdo por
meio de Duimp no Portal Unico.

k4 Lista de mercadorias sujeitas a anuéncia de importacdo da Anvisa por meio de Duimp: divulgacdo no site
da Agéncia a partir do link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

9 Registro de Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos (LPCO): antes do registro da Duimp,
sempre que as mercadorias exigirem anuéncia prévia da Anvisa para licencas, autoriza¢cdes ou outros
documentos que deverdo ser identificados e anexados pelo importador no respectivo processo no Portal
Unico.

9 Dispensa da apresentagdo de cépia digitalizada do conhecimento de carga;

4 Acesso da Anvisa as seguintes informac6es registradas na Duimp:
+ identificacdo do importador;
+ identificacéo da carga;
+ documentos apresentados para instrucdo do processo de importacao;
+ itens da Duimp sujeitos a controle administrativo pela Anvisa, exceto informagdes sobre impostos;
+ lista de todos os tratamentos administrativos aplicados a Duimp.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-807-de-4-de-agosto-de-2023-501508062
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-807-de-4-de-agosto-de-2023-501508062
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/l14195.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/decreto/D11577.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Inicio de vigéncia

As disposicdes da nova Resolucdo entram em vigor a partir de 8 de agosto de 2023.

Acesse e conheca a RDC Anvisa 807/2023:

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-807-de-4-de-agosto-de-2023-501508062

Veja mais

Mais informac®es em: https.//www.portaldaindustria.com.br/cni
canais/assuntos-internacionais,
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