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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6425014/%281%29Relat%C3%B3rio+CD+11_22_Revis%C3%A3o+RDC+81_ECs+8+e+11_22.pdf/1ede8019-ae54-452c-b542-74477b4b18e7
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ROBLEMA

P

Controle sanitario inadequado na
anuéncia de importacdo e exportacdo de
bens e produtos, com arcaboug¢o
regulatorio ineficiente, impreciso e
desatualizado, gerando uma carga
reqgulatoria excessiva e dificultando uma
gestdo de risco sanitario satisfatoria.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Método dos 5 Porqués na “Causa 3"

CAUSA 3
POR QUE?

POR QUE?

POR QUE?
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*Controle sanitario inadequado de bens e

imp oq
respeito a anuéncia de importacao e
exportacao, com arcabouco regulatério
rO e I I l a ineficiente, impreciso e desatualizado,
gerando uma carga regulatoria
iva e uma a iscos

sanitarios insuficiente.

| |
eAprimorar o controle sanitario de bens e
e I VO produtos importados, no que diz
respeito a anuéncia de importacao e
exportacao, e fortalec estao de
( i e ra I risco sanitari

eAprimora os
diversos ato o
. . fiscalizacdo ap des araco das
aaaaaaa
e I V O S eAprimorar e fortalecer a gestao de risco
sanitario na anuéncia de importacao

7 pmn eDefinir estratégias para canalizar
pessoal/tempo para mapeamento e
S p e C I I C O S reorganizacao de fluxos e processos de
trabalho.

eficiente, preciso, atualizado




OBJ ETIVOS E PROPOSTAS

Ap imorar a comunicacao com os diversos atores
nvolvidos na fiscalizacao apos o desembaraco das

cargas.

Colaborar, no que

N e conlzl S mg;ag (f da Acompanhar e for de
R GCPAF c%)m = auxiliar nas competéncia da
dificuldades GCPAF, com o

ASNV FI
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: . pelos orgaos de dados para
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EEmmsme fiscalizacdo de : . POl EOIEEE ©
S orodutos intermedio da gerenciamento de

o importados ASNVS. risco em vigilancia

: sanitaria.

Controle sanitirio inadequado de bens e produtos
ito & anuéncia de

importacso e & 0, com arcabouco
regulatério ineficiente, impreciso e desatualizado,
erando uma car 6ria excessiva e uma



OBJETIVOS E PROPOSTAS

r & comunicaciio com os

Aprimora
diversos atores envolvidos na
fiscalizagdo pos-desembaraco.
Controle sanitério inadequado de ben: tos
importados, no que diz respeito & an e
mportacio e exportacio, com ar
regulatério ineficiente, impreciso e de: do,
gerando uma carga regulatéria exce:
gestio de riscos sanitarios insufi

s e produt
uéncia d
cabougo
satualiza
ssiva & uj
iciente.

interdicoes e AIS feitos pela

e GCPAF), em inspecdes remotas
(GCPAF) e medidas sanitarias

restritivas emitidas pela GGFIS.

-----------------

mportacio e exportacio, com arcabouco

regulatério ineficiente, impreciso e desatualizado,
erando uma carga regulatoria excessiva e uma



" Controle sanitério inadequado de bens e produtos
importados, no que diz respeito & anuéncia de
importac3o e exportacio, com arca
preciso e

im
gerando uma carga regul siva & uma
gestio de riscos sanitarios insuficiente.

Controle sanitirio inadequado de bens e produtos
que diz respeito & anuéncia de
importacio e exportacio, com arcabouco
f mpreciso e

gerando uma carga regul excessiva e uma
gestio de riscos sanitarios insuficiente.

Controle sanitérlo Inadequado de bens e produtos
rtados, no que diz respeito & anuéncia de
" importacio

e exportagio, com arcabous

Aprimorar e fortalecer a gestio
de risco sanitario.

Controle sanitirio inadequado de bens & produtos
0 que diz respeito & anuéncia de
tagho e exportacio, com arcabo
regulatério ineficiente, impreciso e desatualizado,
gerando uma carga regulatéria excessiva € uma
gestho de riscos sanitirios insuficiente.

Definir estratégias para canalizar pessoal/tempo para
mapeamento e reorganizacao de fluxos e processos de
trabalho.

Automatizar
Conhecer processos
volume de administrativos
demanda (ex.
presente e tramitacao, Otimizar
futura, diante triagem) e processos de
das mudancgas controle de trabalho para
esperadas (ex. prazos de diminuir tempo
Programa OEA, analise, de analise
Portal Unico, prestacao de
catalogo de contas
produtos) (expectativa de
produtividade

Harmonizacao
de
procedimentos
e
entendimentos
entre os
servidores
anuentes.
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Revisar e atualizar a norma,
It d m R I g RDC m

RDC 81 d 5d

especificos a finalidade de
s importacao e de exportagao. vembro de 2008.

.............
gestio de riscos sanitarios insuficiente.




A AMC consiste na comparacao das
alternativas de acao, considerando o

Analise Multicritério

(AMC)
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CRITERIOS

Seguranga sanitaria dos produtos
importados

Carga Administrativa para Anvisa
(Custos da Administragao Publica)

Facilidade de compreensao das
regras e procedimentos pelo
importador

Custo para o setor regulado

Facilidade (agilidade) de
atualizacao das regras e
procedimentos (revisoes objetivas)
Lacuna regulatdria, provocando
inseguranga juridica

DESCRICAO
Relaciona-se com a capacidade de garantir a
oferta de produtos seguros, regulares, com
melhor controle do risco sanitario
Corresponde aos recursos dedicados pela
Anvisa para a execu¢ao das suas atividades de
anuéncia de importagao ou exportacao

Diz respeito a capacidade de aplicacao do que
se é exigido para o deferimento da solicitacao
de anuéncia de importagao ou exportagao.

Corresponde aos recursos dedicados pelos
importadores para a adesao as regras para a
anuéncia de importac¢ao ou exportagao

Relaciona-se a manuten¢ao da norma
atualizada

Trata da falta de previsao regulatdria que
resulta em judicializagao.

aom CRITERIOS COMPARATIVOS

ATRIBUTOS

Numero de produtos importados irregulares/niimero
de produtos importados

Numero de servidor/hora na analise de processos de
importacao
Tempo médio na andlise de processos de importacao
Quantidade de indeferimentos por instrugao
processual/documental

Numero de consultas via SAT ou Ouvidoria relacionados
a interpretacgao dos requisitos normativos
Tempo médio na analise de processos de importacao
Gasto com adaptacao de processos por causa de
mudanc¢a normativa

Avaliacao da necessidade de alteracao ou atualizacao
da norma no momento do monitoramento

Numero de pedidos de importagao anuidos por
processo judicial



RANKING DAS ALTERNATIVAS
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/Qb A ALTERNATIVA e

com IN por tipo de produto 37,35%

Alternativa Regulatdria Sugerida

Revisar e atualizar a norma, resultando em Resolu¢cdo RDC com requisitos gerais e
Instrugoes Normativas contendo requisitos especificos a importacdo e a exportacdo

por categoria de produto sujeito a vigildncia sanitaria.

A revisao normativa se mostra essencial ao alcance dos objetivos e dos resultados
esperados. A fim de melhorar a seguranca sanitaria relativa ao consumo desses
produtos, faz-se necessario aprimorar o marco regulatdorio de modo a tornar a
fiscalizacao mais eficiente e propiciar a adesao dos agentes regulados mais assertiva.




e Facilita a busca por informacoes,
enquadramento e aplicacao das
regras.

e Possibilita ampla revisao,
participacao social e consolidagao
de normas dispersas.

e Facilita revisoes futuras pontuais,
com menor tempo para ajustes e
atualizacdoes necessarias.

e Alinhamento com o Novo Processo
de Importacao (NPI) e com a
estrutura organizacional da Anvisa.

e Analise agil e objetiva.

IMPACTO DA ALTERNATIVA SUGERIDA

eNecessidade de adaptacao e curva
de aprendizagem, com possiveis
custos relativos a treinamento
(curto prazo).

e Modelo proposto de organizacao
das Instrucoes Normativas - INs
podem nao atender a determinado
tema/objeto.
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Usuarios das
mercadorias Importadores
importadas

Orgiaos Anuentes e
Receita Federal

Exportadores de bens e
produtos sujeitos a
VI HELERTE LI ELE]

INFLUENCIA

Agentes internos ao Intervenientes da
Sistema Nacional de cadeia logistica de
VL HELERELERE importacao
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AGENTES

RDC Geral + IN por categoria de produto

IMPACTOS

POSITIVOS

NEGATIVOS

IMPORTADORES/EXPORTADORES PESSOA
JURIDICA

INSTITUI(}(")ENS DE ENSINO E PESQUISA E
ORGANIZACAO REPRESENTATIVA PARA
PESQUISA CLINICA (ORPC)

MINISTERIO DA SI;\l'JDE E UNIDADE DE
SAUDE

GOVERNO/
ANVISA/
SERVIDORES

IMPORTADORES PESSOA FISICA

Facilita a busca por informacoes e
aplicacao das regras.

Possibilita ampla revisao, participacao
social e consolidacao de normas
dispersas.

Maior facilidade da consulta de IN por
categoria de produto, por parte do
importador.

Facilita revisoes futuras pontuais, com
menor tempo para ajustes e
atualizacoes necessarias.
Alinhamento com os modelos de LPCO
e com a estrutura organizacional da
Anvisa.

Menor nimero de atos normativos por
categoria de produto.

Menor n° de casos de excepcionalidade
de importacao produtos nao
regularizados.

Analise agil e objetiva.

Insegurancga sobre os aspectos de
meérito a serem revisados.

Ja estdao acostumados com o texto e
formato vigentes.

Custos de aprendizagem e adaptacao:
tempo/pessoal/recursos financeiros
em treinamento, além de possivel
periodo com mais casos de
indeferimento.

Modelo proposto de organizacao das
INs pode nao atender a determinado
tema/objeto.

Necessidade de adaptacao e curva de
aprendizagem.

Talvez haja a necessidade de uma IN
para a importacao para consumo
proprio diante das singularidades de
tramites e entendimentos.
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AGENTES

RDC Geral + IN por categoria de produto

IMPACTOS

POSITIVOS

NEGATIVOS

USUARIOS DAS MERCADORIAS
IMPORTADAS

Favorece o acesso a produtos seguros
para o consumo, com potencial de
aumentar a oferta e reduzir preco, caso
haja reducao de tempo de analise.

Durante o periodo de adaptacao pelos
importadores, pode haver
desabastecimento pontual, a depender
do produto ou da finalidade de
importacao.

Os participantes de pesquisas clinicas e
cientificas podem ser mais vulneraveis a
alguma falta de produtos.

ENTES DA CADEIA LOGISTICA (Recintos
Alfandegados, Transportadores, Courier e
Correios)

VISAs/LACENs

Facilita a busca por informacoes e
aplicacao das regras.

Possibilita ampla revisao (com supressao
de lacunas), participacao social e
consolidacao de normas dispersas.
Facilita revisoes futuras pontuais, com
menor tempo para ajustes e atualizacoes
necessarias.

« Custos de aprendizagem e adaptacao:

tempo/pessoal/recursos financeiros em
treinamento.




”:'Q'j INDICADORES PARA MONITORAMENTO E
mifl AVALIACAO

Indicador + conceito

Meta + Descricao Método de Calculo Periodicidade

Responsavel

Quantidade de formularios

o -
/U7 €os el EIleE indicando satisfacao com a

Satisfacao do setor ressaec?sr;g|cél~a%scc(lji\1/eamn:)nrdn|1caar norma/ntmero total de Anual GCPAF
S formularios recebidos
Quantidade de processos de
10% £ di anuéncia de importacao e
Proporcao de o MENOT que a media exportacao indeferidos/total de
. - anual de 2024, apos 1 ano : ~ Anual GCPAF
indeferimentos A processos de importacao e
de vigéncia da norma ~ )
exportacao analisados em
canal amarelo e vermelho
Quantidade peticoes
secundarias de
importacao (aditamento, 10% menor que a média Quantidade de peticoes
cumprimento de anual de 2024, apds 1 ano  secundarias/numero total de Anual GCPAF
exigéncia, recurso de vigéncia da norma protocolos de importacgao

administrativo e
desinterdicao de carga)




RDC 533/2021
aaaaaaaaa RDC 548/2021

” de
ddddddd produtos RDC 563/2021

NORMAS RELACIONADAS RDC 527/2021

RDC 346/2002
RDC 567/2021

RDC 13/2004 Produtos
Fumigenos Infracdo RDC 579/2021
RDC 61/2004 sanitaria
RDC 8/2014 RDC 669/2022
RDC 274/2004
) RDC9/2015 4 . | 00 AEUELE e RDC 305/2019 ppc 73872022
RDC 27/2008
ING RF/Anvd RDC 16/2014 [0 - e RDC 335/2020 ppc 807/2023
nnnnn
810/2008 RDC 16/2015 RDC 366/2020 ppc 855/2024

RDC 378/2020 pgpc 857/2024
Epidemiologicas RDC 392/2020

RDC 402/2020
RDC 465/2021
RDC 476/2021
RDC 479/2021
RDC 485/2021

RDC 58/2010  RDC 74/2016
RDC 28/2011 RDC 172/2017

RDC 48/2012  RDC 203/2017
IN 1/2014 RDC 208/2018

RDC 228/2018
RDC 262/2019
RDC 279/2019
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CRONOGRAMA

o~ INFORMACOES ADICIONAIS

ETAPAS ATIVIDADES

1.Indicacao das condigOes processuais propostas (70%) - SEI 1783085

CONDICOES 2.Verificacao e publicacao no portal das condicdes processuais pela ASREG ,
PROCESSUAIS (30%) - Termo de Abertura de Processo (TAP) n© 18 de 18/02/2022 CONCLUIDO
(https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/475881)

1.Identificacao do problema, objetivos e alternativas (30%)

2.Identificagdao dos impactos, custos e comparacao das alternativas (30%) ,
AIR — — : — : CONCLUIDO
3.Definicao de estrategias de implementacao e monitoramento (15%)

4.Elaboracao do Relatorio de AIR e encaminhamento ao Diretor Supervisor (20%)

5.Deliberagdo DICOL (5%) ATE 31/05/2024

1.Elaboracao da minuta de CP e encaminhamento ao Diretor Relator (30%) ATE 31/12/2024

PARTICIPACAO 2.Deliberacao DICOL (5%) ATE 28/02/2025
SOCIAL 3.Realizacdo da Consulta Pablica (30%) ATE 30/04/2025
4.Analise das contribuicoes e elaboracao do Relatério da CP (35%) ATE 15/07/2025

1.Elaboracao da minuta final e encaminhamento ao Diretor Relator (20%) ATE 13/12/2025

B 2.Encaminhamento da minuta para analise juridica (5%) ATE 28/02/2026
I?IEI\';:\EERACAO 3.Anédlise juridica (40%) ATE 27/03/2026
4.Avaliacao do parecer juridico e ajustes da minuta (30%) ATE 25/05/2026

5.Deliberacdo DICOL (5%) ATE 30/05/2026



https://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/475881

“Pela manha o sol nascente vem sorrindo
E 0s passarinhos cantam hinos no pomar
O chimarrao tem um sabor de esperanca

E a crianca traz um futuro no olhar.™

Ainda Existe Um Lugar
Cancao de Wilson Paim
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