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1. RELATORIO

Trata-se deapreciacao do Relatério de Analise de
Impacto Regulatdrio do processo de revisao do Regulamento
Técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia
sanitaria, disposto na RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008,
previsto da Agenda Regulatéria 2024-2025, sob tema 10.5.

Cabe relembrar que, desde 2013, a Anvisa se propoe
a revisar a RDC n° 81/2008, quando passou a incluir o tema,
sucessivamente, na Agenda Regulatéria. Como resultado das
necessidades pontuais e urgentes de aperfeicoamento
normativo, houve a publicacao de diretrizes que trouxeram
modificacao ou complemento ao marco regulatério, no entanto,
sem se perder de vista a discussao para a promoc¢ao de uma
revisao regulatdria mais completa e profunda do regulamento.

Em que pese a discussao para a revisao ter sido
iniciada em data pregressa, observa-se que a formalizacao da
abertura do processo regulatério ocorreu em em janeiro de 2022,
por meio do Formulario de Abertura de Processo de Regulacao-
FAP (SElI 1738184), substituido, posteriormente, pelo FAP SEl
1759693, que aponta para a realizacao da Analise de Impacto
Regulatério e de Consulta Publica, seguindo o rito preconizado
nas Boas Praticas Regulatérias.

Subsequentemente, em marco de 2022, foi publicado
no Portal da Anvisa o Termo de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao (TAP) n¢ 18, de 18/02/2022,
referente a Revisao do Regulamento técnico de bens e produtos
importados para fins de Vigilancia Sanitaria (RDC n© 81/2008).

Cumpre destacar que a motivacao para a abertura do
presente processo regulatério, descrita no FAP ( SEI n? 1759693),
seria a importancia de se aprimorar e atualizar as regras
impostas ao comércio exterior de bens e produtos sujeitos a



vigilancia sanitaria, bem como buscar a consolidacao de atos
conexos, a fim de proporcionar ao agente regulado, e qualquer
outro interessado, a facil compreensao das regras vigentes.

O relatdrio foi elaborado pela Geréncia de Controle
Sanitario de Produtos e Empresas de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados - GCPAF, e contou com o
apoio da Coordenacao de Assessoramento em Andlise de Impacto
Regulatério - COAIR, area subordinada a Assessoria De Melhoria
da Qualidade Regulatéria (ASREG). A GCPAF relata que, ao longo
de mais de 20 (vinte) reunides e oficinas, a COAIR contribuiu no
processo de reflexdao sobre o problema, suas causas e
consequéncias, e, por conseguinte, na analise de objetivos,
resultados esperados e a definicao de alternativas regulatérias
para alcanca-los.

Adicionalmente, no intuito de captar a percepcao
externa sobre os problemas relacionados a aplicacao da
Resolucao RDC n¢ 81/2008 e subsidiar a realizacao da AIR, a
GCPAF promoveu a Consulta Dirigida n? 11/2022, publicada em
20/04/2022, por meio do Edital de Chamamento n°® 8/2022. A
Consulta permaneceu aberta por 74 (setenta e quatro) dias e
houve a participacao de 85 (oitenta e cinco) respondentes, cujas
manifestacdes constam do relatério de Participacao Social na
Consulta Dirigida, disponivel no SElI n? 2064004 e no portal da
Anvisa.

Finalizado o Relatério de AIR pela GCPAF, seguindo o
disposto no Art. 24 da Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021, o
documento foi submetido a apreciacao da ASREG, que emitiu o
Relatério de Anadlise de coeréncia e Conformidade (SEI 2928718)

No referido documento, a ASREG pontuou algumas
recomendacodes, as quais foram apreciadas pela GCPAF/GGPAF
gque realizou os ajustes necessarios para o0 aprimoramento do
instrumento, conforme detalhado no Despacho n°
345/2024/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI2956836),
resultando na versao final do Relatério de AIR sob apreciacao.
(SEI2956816)

Cabe destacar que a ASREG registrou que o esforco
técnico da GGPAF no processo de AIR ficou evidenciado quanto a
demonstracao de que diferentes alternativas regulatdrias,
normativas e nao normativas, que foram suficientemente
avaliadas; e que estas alternativas foram construidas com
observancia das melhores técnicas regulatdrias compreendidas
pela ANVISA.



E o relatério, passo a anélise.
2. ANALISE

Inicialmente, destaco que o Relatério de AIR, sob
apreciacao, compode uma das etapas do processo de revisao do
principal marco regulatério referente ao controle sanitario na
importacao de bens e produtos para fins de vigilancia sanitaria, a
RDC 81, de 2008.

Essa norma apresenta grande abrangéncia e
complexidade, considerando a variedade de situacoes
contempladas em seu escopo, incluindo tipos de produtos,
finalidades de importacao, caracteristicas do importador, se
pessoa juridica ou fisica, e previsao de consequéncias em casos
de irregularidades. Além de se relacionar com normas
aduaneiras, editadas pela Secretaria Especial da Receita Federal,
ao tratar de modalidades de importacao, regimes aduaneiros e
sistemas de acesso. Diante dessa amplitude de temas e regras,
sua revisao corresponde a um grande desafio.

Desde a sua edicao, em 2008, foram muitas as
alteracdes vivenciadas tanto no cenario internacional, que
influencia na dinamica de organizacao internacional das
empresas e em suas cadeias logisticas de distribuicao mundial
de produtos, quanto no contexto brasileiro, no qual observa-se
grande investimento na disponibilizacao de ferramentas
tecnolégicas que modernizam a atuacao dos diversos 6rgaos
intervenientes em comércio exterior.

Nesse sentido, as iniciativas de modernizacao e
desburocratizacao em comércio exterior, promovidas pelo Brasil,
foram incentivadas pelo Acordo de Facilitacao do Comércio,
adotado na IX Conferéncia Ministerial da Organizacao Mundial do
Comeércio (OMC), internalizado no ordenamento juridico brasileiro
pelo Decreto n? 9.326, de 3 abril de 2018. Esse acordo tem
ampla abrangéncia e possui entre seus objetivos e medidas
propostas a harmonizacao dos procedimentos aduaneiros em
escala mundial, com a reducao dos custos e prazos das
operacdbes de comércio exterior, bem como a promocao da
imparcialidade, da transparéncia de informacdes, de consultas
publicas, de solucdes antecipadas, além de tratar sobre taxas e
encargos relacionados ao controle administrativo, gestao de
risco, aceitacao de codpias, guiché unico, admissao tempordria e



cooperacao aduaneira. Nesse cenario,b em 2014, com a
publicacao do Decreto n® 8.229, de 22 de abril de 2014, foi
lancado o Programa Portal Unico de Comércio Exterior, principal
iniciativa do governo federal para a desburocratizacao e
simplificacao do comércio exterior brasileiro, que vem sendo
construida de forma gradual e progressiva, com a participacao
ativa da Anvisa nesse processo.

Adicionalmente as alteracdoes na dinamica decorrente
da modernizacao dos processos de trabalho e atuacao dos 6rgaos
brasileiros intervenientes em comércio exterior, destaco, a seguir,
algumas informacoes, dispostas no RAIR sob apreciacao, que
contextualizam a atuacao da Anvisa sobre as importacoes e
exportacoes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem
como a expressiva participacao das importacdées para o
suprimento das necessidades do mercado nacional.

O Complexo Econdmico-Industrial da Saude referente
a toda a base produtiva envolvida na prestacao de servicos,
promocao e vigilancia em saude, ainda se mostra extremamente
dependente da producao internacional de produtos acabados e
de insumos estratégicos. Dados atuais do Ministério da Saude,
indicam que 50% dos equipamentos médicos em utilizacao no
Brasil sao importados. Quanto aos Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAs), 90% sao de origem estrangeira e 60% dos medicamentos
acabados sao importados.

Nesse contexto, para atendimento as demandas do
pais e do Sistema Unico de Saude para o acesso a produtos
estratégicos destinados ao cuidado e a manutencao da saude da
populacao, destaca-se a necessidade de adocao de fluxos céleres
de comércio exterior, com a manutencao da seguranca e eficacia
dos produtos avaliados pela Anvisa.

Em relacao a atuacao da Anvisa sobre as
importacdes, em 2023, a Agéncia foi o 0rgao anuente
responsavel pela avaliacao de mais 357 mil licenciamentos de
importacao (LIs). Este valor corresponde a quase 40% da
guantidade total de Lls protocolizados para avaliacao de todos os
Orgaos anuentes atuantes no comércio exterior brasileiro,
representando US$ 19 bilhdes.

A anuéncia em processos de importacao tem por
finalidade promover avaliacao quanto a identidade, qualidade e
seguranca dos bens e produtos que serao ofertados a populacao
brasileira.



Por outro lado, a atuacao da Anvisa sobre a
exportacao € mais restrita. Ha anuéncia da Anvisa para as
seguintes categorias de bens e produtos: amostras bioldgicas
humanas, sangue humano e seus componentes, substancias,
plantas e medicamentos sujeitos a controle especial descritos na
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998.

Em funcao desse ambiente complexo e dinamico, a
Anvisa envida esforcos para manter o regramento sanitario
atualizado e adequado frente aos contextos e avancos que se
impdéem na seara da importacao de produtos sujeitos a
intervencao sanitaria, uma atividade dinamica tanto do ponto de
vista tecnolégico e de harmonizacao com outros O&rgaos
anuentes, quanto na garantia de acesso a produtos seguros,
eficazes e de qualidade a populacao.

Por consequéncia, varias iniciativas pontuais de
revisao do referido instrumento obtiveram éxito, mas sempre
com objetivos pontuais, resultando em diversas alteracdes da
RDC n° 81/2008. Ademais, o contexto pandémico, em razao da
Covid-19, impulsionou a edicao de atos com medidas
extraordinarias e temporarias relacionadas a importacao de
insumos estratégicos ao manejo clinico desse quadro infeccioso,
demonstrando que a dinamicidade é uma constante no tema ora
abordado.

Nessa oportunidade, faz-se importante lembrar a
finalidade e aplicabilidade da Andlise de Impacto Regulatério
para orientar e subsidiar, com base em evidéncias e de maneira
robusta e transparente, a tomada de decisao regulatéria da
Anvisa. Dito isso, a submissao do presente relatério a esta
Colegiada esta pautada no Art. 29 da Portaria n? 162, de 12 de
marco de 2021, que dispbe sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatdria na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a saber:

Art. 29. Cabera a Diretoria Colegiada deliberar acerca:

| - da dispensa da AIR, manifestando-se em relacao a
motivacao, nos termos dos dispositivos previstos nos
artigos 18 e 19 desta Portaria; e

Il - do relatdrio de AIR, manifestando-se quanto a
sua adequacao formal e aos objetivos
pretendidos, de modo a demonstrar se a adocao
das alternativas sugeridas, considerados os seus
impactos estimados, é a mais adequada ao
enfrentamento do problema regulatdrio
identificado. (grifo nosso)



Paragrafo Uunico. As deliberacées relativas a AIR
indicadas nos incisos | e Il devem ser realizadas em
Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

No que tange ao aspecto formal, o presente relatério
cumpre com o0s requisitos determinados pelo Art.22 da referida
portaria, a saber: o sumario executivo objetivo e em linguagem
acessivel ao publico; a identificacao do problema regulatério a
ser solucionado com apresentacao das causas e sua extensao; a
identificacao dos agentes afetados; identificacao da
fundamentacao legal que ampara a atuacao da Agéncia quanto
ao problema identificado; a definicao dos objetivos regulatérios
gue se pretende alcancar; a descricao das alternativas possiveis
para o enfrentamento do problema; a exposicao dos impactos; o
mapeamento da experiéncia internacional adotada para a
resolucao do problema identificado; a identificacao dos riscos
para a alternativa regulatéria sugerida;, a descricao da
participacao social; as condicdées para o monitoramento; bem
como, a descricao da alternativa sugerida, considerada a mais
adequada a resolucao do problema regulatério e ao alcance dos
objetivos pretendidos.

Portanto, destaco, a seguir, 0s principais pontos do
presente Relatério de AIR.

Identificou-se como o problema regulatdrio a ser
trabalhado: o controle sanitario inadequado na anuéncia de
importacao e exportacdo de bens e produtos, com arcabouco
requlatdrio ineficiente, impreciso e desatualizado, gerando uma
carga regulatdria excessiva e dificultando uma gestdo de risco
sanitario satisfatoria.

Nesse sentido, a GCPAF destaca que a abrangéncia
da atuacao da Anvisa em importacdes é nacional, envolvendo
todas as possiveis fronteiras (terrestre, aérea ou maritima), sem
restricao da natureza do importador, estando o limite de atuacao
mais voltado ao tipo de produto e a finalidade de uso. Ja para a
atuacao em exportacao, a abrangéncia se amplia a nivel
internacional, uma vez que, a depender do grau de exigéncia
estabelecido pela Anvisa, pode haver ruptura de oferta ao
mercado estrangeiro. A magnitude e frequéncia do problema
relaciona-se com a abrangéncia mencionada, além do grande
volume de importacoes ja exposto. Esse cenario alcanca todos os
tipos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e todos os
estados e municipios brasileiros, uma vez que diz respeito a nao
s6 as operacbes de comércio exterior, mas a todo o
desdobramento na cadeia de consumo e nas acoes de controle e



fiscalizacao sanitaria.

Em sequida, foram identificadas as possiveis
causas primarias relacionadas ao problema regulatério, sao
elas: Causa 1 - Controle/monitoramento/rastreamento dos
produtos pds-desembarque insuficiente; Causa 2 - Fiscalizacao
sanitaria nao pautada em gestao de risco e Causa 3 - Marco
regulatério nao regulamenta eficazmente todos os bens e
produtos sujeitos a controle sanitario. Por meio da adocao da
ferramenta dos "5 Porqués" foi possivel a obtencao das causas
raizes relacionadas a cada causa primaria identificada.

Em relacao aos agentes afetados, observa-se uma
ampla variedade, compativel com a abrangéncia do tema, dentre
eles, destaca-se importadores, empresas, pesquisadores,
instituicbes de pesquisa e ensino, pessoas fisicas, hospitais,
consumidores, demais 0rgaos intervenientes de comércio
exterior, exportadores, entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, empresas responsaveis por transporte e logistica,
armazenadores, Ministério da Salude e Secretarias de Saulde,
entre outros Com o objetivo de mapear os diferentes grupos de
agentes afetados pelo problema regulatério, esses foram
posicionados na matriz de acordo com interesse e influéncia no
tema.

Ressalta-se que o Relatério apresenta como objetivo
geral: Tornar adequado o controle sanitario na anuéncia de
importacdo e exportacdgo de bens e produtos, com
aprimoramento do arcabouco regulatorio e fortalecimento da
gestdo do risco sanitario. Enquanto os Objetivos Especificos
sao: 1. Aprimorar a comunicacao com os diversos atores
envolvidos na fiscalizacao apoés o desembaraco das cargas. 2.
Aprimorar e fortalecer a gestao de risco sanitario na anuéncia de
importacao. 3. Definir estratégias para canalizar pessoal/tempo
para mapeamento e reorganizacao de fluxos e processos de
trabalho. 4. Tornar o arcabouco regulatdrio eficiente, preciso,
atualizado.

De acordo com a GCPAF, os resultados esperados
com o0 alcance desses objetivos estao relacionados com a maior
facilidade de interpretacao e aplicacao das regras de importacao
e exportacao pelo setor regulado e pelos proprios servidores da
Anvisa, com consequente adesao de todos a um ambiente mais
favoravel as operacdes de comércio exterior de bens e produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

O processo de aperfeicoamento das medidas



requlatérias promove reflexao sobre a  necessidade,
proporcionalidade e efetividade das obrigacdes impostas em atos
normativos frente a finalidade institucional da Anvisa. Dessa
forma, espera-se com o estudo ora desenvolvido propor medidas
que simplifiguem as atividades do regulado e do regulador, sem
perder de vista a promocao do acesso a bens e produtos de
qualidade.

No que concerne ao mapeamento da experiéncia
internacional, a GCPAF reforca que a observacao da pratica de
outros paises a importacao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, evidenciou a diversidade de tratamento e organizacao
de 6rgaos publicos responsaveis pelo controle de mercadorias
importadas, bem como a forma como a legislacao trata do
assunto. Buscou-se coletar informacao dos seguintes paises:
Estados Unidos da América - EUA, China, Alemanha, Argentina e
Japao. Esses paises foram selecionados baseando-se,
principalmente, no volume negociado no comércio exterior com o
Brasil. De uma forma geral, percebeu-se que o0s paises
pesquisados possuem ferramenta digital para a submissao dos
processos de importacao a analise das autoridades
governamentais e ofertam instrucées adicionais a publicacao de
regulamentos para melhor adesao dos agentes regulados. O
mapeamento de iniciativas de autoridades regulatdrias de outros
paises sinaliza que ha harmonia nesses aspectos com a pratica
adotada pela Anvisa nos ultimos anos e para a qual ainda se
destinam esforcos e projetos de melhoria. Conhecer os diversos
mecanismos de transparéncia ativa e busca de informacdes e
legislacao, inspira a Anvisa, converge com as iniciativas
relacionadas ao Acordo de Facilitacdo do Comércio e abre
caminho para futuras interacbes com os paises de melhores
praticas, como a realizacao de cooperacdes em assuntos
estratégicos.

Apds a profunda avaliacao do problema regulatério,
suas causas, consequéncias e demais aspectos para a adequada
elaboracao do Relatério de AIR, como o estudo das possiveis
alternativas para o enfrentamento do problema regulatério, foi
realizada a comparacao de alternativas, utilizando-se a
metodologia Analise Multicritério (AMC), descrita como uma das
metodologias especificas para a afericdo da razoabilidade do
impacto econdmico prevista no Decreto 10.411/2020.

Desse modo, o documento conclui que a alternativa
regulatoria mais apropriada seria a revisao e a atualizacao
da norma, resultando em publicacao de Resolucao de



Diretoria Colegiada (RDC) para estabelecimento dos
requisitos gerais e a publicacao de Instrucoes
Normativas, contendo os requisitos especificos a
importacao e a exportacao, por categoria de produto
sujeito a vigilancia sanitaria.

Na sequéncia, o Relatério aponta os potenciais
indicadores para monitoramento dos resultados esperados com a
alternativa regulatéria recomendada, tais como uma maior
facilidade de intepretacao e aplicacao das regras de importacao e
exportacao pelo setor regulado e pelos proprios servidores da
Anvisa, com consequente adesao de todos a um ambiente mais
favoravel as operacdes de comércio exterior de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria.

Por fim, a GCPAF descreve a etapa de participacao
social, realizada por meio da Consulta Dirigida n? 11/2022, que
teve por foco principal a captacao da percepcao dos participantes
sobre os problemas relacionados a RDC n2 81, de 2008. Para isso,
a consulta ficou aberta por 74 dias a participacao de qualquer
pessoa ou instituicao interessada no tema, destacadamente os
intervenientes do comércio exterior. Para colher manifestacdes
sobre tépicos que merecem revisao no referido Regulamento
Técnico, apresentou-se questionario em que os participantes
poderiam indicar sua percepcao quanto a diferentes dispositivos
da norma, de forma objetiva, além de tecer comentarios, com
analise qualitativa do respondente. Houve participacao de 85
respondentes, entre pessoas fisicas e juridicas, com variados
perfis. Em breve andlise, as manifestacdes dos respondentes da
Consulta Dirigida foram recebidas e incorporadas a definicao do
problema regulatério elencado no relatdrio, propiciando a
definicao dos objetivos e alternativas regulatdrias que convergem
para a resolucao dos pontos criticos identificados pelos
manifestantes. Na mesma esteira, algumas acdes propostas pelos
participantes ja encontram-se em andamento, como a
harmonizacao de entendimentos entre os servidores, por meio de
Procedimentos Operacionais Padrao e treinamento da equipe.
Outro ponto mencionado pelos respondentes relaciona-se a
integracao de pagamento a fim de acelerar o inicio das analises,
0 gue encontra-se em fase final de implementacao.

Destacados os principais pontos que compdem o
Relatério de AIR sob apreciacao, percebe-se o esforco envidado
pela area técnica para a entrega de um documento robusto e
completo. Nessa oportunidade, parabenizo a equipe da GCPAF,
em especial a sua gestora e as servidoras que desenvolveram o



primoroso trabalho. Agradeco também a valiosa contribuicao da
ASREG que apontou sugestbes de aprimoramento e auxiliou a
area técnica no desenvolvimento desse processo.

Em apertada sintese, o presente relatério cumpre
com os aspectos formais necessarios e, no que tange as
constatacdes técnicas, ha necessidade de proceder a atualizacao
da RDC 81/2008, com alteracao de sua estrutura, de modo a
atingir os objetivos geral e especificos descritos no
documento. Frente a isso, a propositura da alternativa regulatéria
para a revisao e a atualizacao da norma, resultando em
publicacao de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
para estabelecimento dos requisitos gerais e a
publicacao de Instrucoes Normativas, contendo os
requisitos especificos a importacao e a exportacao, por
categoria de produto sujeito a vigilancia sanitaria, parece
adequada ao enfrentamento do problema regulatério apontado.

3. VOTO

Por todo o exposto, entendo que a alternativa
sugerida, considerados o0s seus impactos estimados, é adequada
ao enfrentamento do problema regulatério identificado e,
portanto,VOTOpelaAPROVACAOdo Relatério de Anadlise de
Impacto Regulatériodo processo de revisao do Regulamento
Técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia
sanitaria, disposto na RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008.
(SEI 2956816)

Este é o Voto que submeto a decisao por esta
Diretoria Colegiada.
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