Projeto de Facilitacao ao
Comercio Exterior (PFCE) —
PAF/Anvisa

Resultado do 1° ano de melhoria da gestao sobre
0 processo de Anuéncia de Importacao na
Brasilia, 18\ qewitgbro de 2018.
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MOTIVACAO

Ganhar eficiéncia na analise dos
processos de anuencia de
importac¢ao/exportacao, em
atendimento ao Acordo de
Facilitacao ao Comercio.



CONTEXTUALIZACAO DO
PROJETO
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PROJECAO DE APOSENTADORIAS

EXPECTATIVA DE FORCA DE TRABALHO A PARTIR DE PROJECOES DE
APOSENTADORIAS

75%

de reducio da forca de
trabalho para os
proximos 9 anos

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

* Forca de trabalho considerando descontos de aposentadorias até Maio/2018



ONCENTRACAO DE DEMANDA EM POUCAS
UNIDADES
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_|('—_/ MODELO ANTERIOR — ANTES DE AGOSTO/2017

PROCESSO PESSOAL

e Analise do processo de e Definicao de perfil para a
importacdao em cada posto de analise de processos de
entrada da carga importacao a critério de cada

e Solicitacdao de inspecao fisica posto
da carga a critério de cada e Relacionamento direto com
posto despachantes/importadores

e Peticdo para Fiscalizacao e
Liberacao Sanitaria nao
parametrizada




ORGANOGRAMA ANTIGO

LEGENDA

* Unidade gestora
geral
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uantitativo de processos de importagao nos postos

entes protocolados por principais postos por més
ongonh:

1
-Con, as PA-Guarulhos —@—PA-Viracopos —@— PP-Santos —@— PA-Curitiba —@— PP-Itajai —@— PA-Porto Alegre
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% Analise dos processos de 1mportac;ao nos postos — RJ /Porto

Mediana de tempo de finaliza¢do Rio de Jan
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% Analise dos processos de importacao nos postos — RJ
/

Aeroporto

Mediana de tempo de finalizagdo Gale3
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% Analise dos processos de 1mportac;ao nos postos — Guarulhos

Mediana de tempo de finalizagdo Guarulho
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% Analise dos processos de importacao nos postos —
C

onoonhas
Mediana de tempo de finalizagao Congonhas
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nalise dos processos de importacao nos postos — Viracopos

ediana de tempo de finalizacao Viracopos
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% Analise dos processos de 1mporta<;ao nos postos — Santos

Mediana de tempo de finalizagdo San
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% Analise dos processos de 1importacao nos postos — Curitiba

a de tempo de finalizacao Curitiba
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% Analise dos processos de importagao nos postos — Itajai

Mediana de tempo de finalizagdo Itajai
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empo de finalizacao dos processos de importacao nos
pr\ofno

Mediana de tempo de finalizacao por postos

PA-Congo
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I PRINCIPAIS PROBLEMAS LEVANTADO W

PROCESSO PESSOAL .

e Desconhecimento da GGPAF do processo e Insuficiéncia de servidores para a analise
de analise em cada posto dos processos de importagcao em

e Auséncia de critérios definidos para analise determinados postos
documental e solicitacdao de inspecao fisica * Forca-tarefa ndo resolutiva
das cargas

e Tempo de analise dos processos de
importacao elevado em determinados
postos

® Todos os assuntos analisados nos postos



RESULTADOS
ALCANCADOS
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e MODELO ATUAL — APOS AGOSTO/2017

PROCESSO PESSOAL

e Distribuicdao de processos de e Anuentes selecionados por
importacao centralizada e edital
definida por tipo de produto e Canais de relacionamento

e Critérios para analise e definidos: SAT/Ouvidoria
inspecdo de cargas definidos eMenor chance de captura do
em procedimentos servidor.

e Formulario Eletronico
parametrizado

e Assuntos especificos em
cada posto virtual



ORGANOGRAMA ATUAL

Coordenacgodes de orientacao das
acoes e gestdo de risco na
importagao

LEGENDA
* Unidade gestora

POSTO S VIRTUAIS geral
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%mha do Tempo — PFCE/PAF/Anvisa
Publicacao RDC 228/18 -

Expansao Gestao de risco nos processos
Tramitacao de processos por URF alterada Simplificacdo postos virtuais de importacdo
conforme quantitativo de servidores (OS procedimentos ? Sroced:
34/2017). ? Andlise simplificada - DEA  RDC 208/18 rocedimentos postos *
virtuais (OS 47/18) |

| ? f | |

| I
v v \/
Criagdo do posto Disponibilizacdo Formulario Disponibilizagao
virtual para Eletronico — PEI tempos de
analisar processos distribuicao — Portal
de importacao de Analitico pefinic3o de critérios de priorizacio
produtos para no Formulario Eletronico
saude — PAFPS e

Melhorias no processo de
importacao por modal rodoviario



=~
_\—/ PRINCIPAIS MARCOS REGULATORIOS

SIMPLIFICACAO DA RDC 81, COM A PUBLICACAO DA RDC

208/2018.

2. PUBLICACAO DA ORIENTACAO DE SERVICO N° 47/2018.

3. IMPLEMENTACAO DA GESTAO DE RISCO PARA OS PROCESSOS DE

IMPORTACAO — RDC 228/18.

GANHOS ESPERADOS
o Diminuigao dos Redugao do custo Aumento da atuagdo
V Desburocratizagao V prazos para V Brasil, e V fiscalizatéria sobre
liberagdo das conseguentemente empresas que apresentam
cargas reducao dos prec¢os elevado risco sanitario.

ao0s consumidores



Formulano Eletromco PEI

® __  Petigdo para Fiscalizagio e Liberagio Sanitar
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_‘\F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



PAFPS

CARACTERISTICAS

25 especialistas anuentes em periodo integral.
05 especialistas anuentes em meio periodo.
Webinar com o setor regulado realizada em maio/2018:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33892/3589942
/Webinar_ PAFcontrole+sanit%C3%Alrio+na+importa%C

3%A7%C3%A30+de+produtos+para+a+sa%C3%BAde/e4
fcc5e4-1849-4089-a7f6-db6be9373ddbe

Manual de analise de processos de importacao de
produtos para saude (produtos médicos e produtos para
diagndstico de uso in vitro) publicado em abril/18 e
atualizado em julho/18.

Revisdao dos Procedimentos Operacionais para analise
dos processos — finalizacdo prevista para novembro/18.

Composicao dos Postos Virtuais

PAFME

CARACTERISTICAS

08 especialistas anuentes em periodo integral.
02 especialistas anuentes meio periodo.
Webinar com o setor regulado realizada em outubro/18:

https://join-noam.broadcast.skype.com/anvisa.gov.br/2
30ce9050fa04ee0946be90fb3e8835¢

Aprovagao dos Procedimentos Operacionais para
analise dos processos (conforme procedimentos da RDC
81/08) — aprovacao prevista para novembro/18.

Manual de analise de processos de importacao de
medicamentos e produtos biolégicos — finalizacao
prevista para novembro/18.



PAFAL

CARACTERISTICAS

08 especialistas anuentes em periodo integral.

Webinar com o setor regulado realizada em julho/18:
https://join-noam.broadcast.skype.com/anvisa.gov.br/9

Composicao dos Postos Virtuais

5d9301c5f27492a8f8e89c446f42a17/pt-BR/

Manual de analise de processos de importacao de
alimentos em revisao para disponibilizacao ao setor
regulado — finalizacdo prevista para outubro/18.

Revisdao dos Procedimentos Operacionais para analise
dos processos — finalizacdo prevista para novembro/18.

Elaboracao de Procedimentos para Auditoria de
Processos — finalizacdo prevista para outubro/18.

PAFCO

CARACTERISTICAS

e 10 especialistas anuentes em periodo integral.
e 07 especialistas anuentes meio periodo.
e Aprovacao dos Procedimentos Operacionais para

analise dos processos (conforme procedimentos da RDC
81/08) — aprovacao prevista para novembro/18.
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%mha do Tempo — PFCE/PAF/Anvisa

Definicdo matrizder

Implementacao canal verde:
classe de pr od to P g

produtos para saude, cosméticos e
? Revisao NCM - DEA  ;jimentos
\/ \/ \/

Implementagao  Revisio Implementacao de controles
piloto de matriz NCM- 4reas relacionados a matriz de risco

de risco para técnicas

produtos para Anvisa y

saude Defini¢cao de procedimento para

produto médico com prazo de
validade divergente do registro
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1str1bu1ga0 dos processos de importacao nos Postos
Virtuais

PAFPS —03/18 a 09/18
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1str1bu1ga0 dos processos de importacao nos Postos
Virtuais

PAFME — 03/18 a 09/18
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Distribui¢cdao dos processos de importacdao nos Postos
Virtuais
PAFAL — 03/18 a 09/18

o expedientes de Alimentos ==seeeae= 5 por Média Movel (expedientes de Alimentos)
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1str1bu1ga0 dos processos de importacao nos Postos
Virtuais

PAFCOS 03/ 18 a 09/ 18

= el

L DD P D D P DP P DY DD DY DD DYDY P Y YYD DI Y IY Y DY DYDY DYDY DYDY @YY Y YYD >
A 2 2 o A o 2 o B o O o R L e R o A o R e R AR 2 o e R o R o 2 o o T o R o I 2 o R o R o 2 o 2 R v o R 2 o R o o 2
N N O O O O N ™ ™ N NN NSNS S S DS DD DD DDA AAAA A @ D D D O O O O
F S P T ¥ N S P T P T P S T N PP N T T TP PP FIFPIFFPFFFTTgISSLSIIFITFIPL
FE P E P R E ST PRSI S T PSLSTETOITNITOST ORISR IELPL



Distribui¢cdao dos processos de importacdao nos Postos

Virtuais . .
Distribui¢ao acumulada — 03 a 10/18

Total de Expedientes na Fila de Distribuicao
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empo de distribuicao dos processos de importacao para
analise

T

s

o para andlise de 90% dos expedientes por dia, segundo tipo de produto

@ Alimentos e COSMELICOS === Medicamentos e Produtos para Satide

30
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% Tempo de dlstrlbulg:ao para analise — implementacao canal

verde

e Medicamentos === Produtos
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mei@ PRINCIPAIS RESULTADOS ALCANCADOS

v/ Disponibilizacdo de Formulario Eletronico parametrizado.

v Simplificacdo de procedimentos de importacdo descritos na
RDC 81/08.

v/ Harmonizag¢do de entendimentos para analise e inspecdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

v/ Definicdo de matriz de risco para produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.
v/ Implementacdo da gestdo de risco na importacao de

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

v/ Diminuicdo no tempo de distribuicdo de processos de
importacado para analise.




PRINCIPAL PROBLEMA



Impactos do Peticionamento Eletronico (PEI) na distribuigcao

SISCOMEX - SERPRO BANCO DO BRASIL
Importador
‘ Preenche dados Eg E
Jiss) = =
B 1 xmL ¥

Registro do Boleto

Clica no link para abrir formulario

|l

Om
mO
I

Envin ik b Emite GRU
— L —
CAI OSTAL — — @
SERVIDOR PEI FORMULARIO PAGAMENTO /

GRU
BAIXAR GRU ROTINA
(PERFIL 150) PROTOCOLIZAGAO




NOVOS DESAFIOS



PAF/Anvisa

% DE

45

Projeto de Facilitacao ao Comercio Exterior (PFCE) —

J

\//

SET/17

AGO/18

DEZ/18

DEZ/20

ETAPAS Definic¢do de procedimentos para a
DO importag¢ao de produtos

Implementacao da gestio de risco na
importacao de produtos

Implementacao de sistema de Gestdo de Risco
integrado ao Portal Unico

PROJETO - Revisdo de processos;

- Definicao de postos virtuais;

- Harmonizagao de entendimentos;

- Revisao de regulamentacao;

- Publicacao de regulamentagdo sobre gestao
de risco na importagao.

INTERACOES COM O SETOR
REGULADO

Realizacdo de webinar

Implementacao de camaras setoriais

Projeto piloto OEA

- Defini¢ao de procedimentos de analise
padronizados;

Implementacao Operador Econdmico Autorizado
(OEA)

- Finalizagdo dos manuais de importagao;
- Elaborag¢ao de painel de monitoramento de
analise dos anuentes;

- Defini¢ao de matriz de risco para produtos
importados;

- Revisao NCM sob anuéncia da Anvisa;

- Elaboracao de projeto OEA;

- Revisdo procedimentos de exportacao.

- Implementacao de melhorias no processo de exportacao;
- Defini¢ao de matriz de risco para produtos importados;

- Revisao NCM sob anuéncia da Anvisa;

- Proposicao de agdes conjuntas para produtos com anuéncia
dupla (Anvisa/Mapa);

- Defini¢ao dos parametros de importagao da Anvisa no
Portal Unico;

- Concepgao de sistema de gestao de risco integrado ao
Portal Unico:

- Integracdo de sistemas internos para a gestao de risco;

- Definicao de projeto piloto OEA;

- Institucionalizagdo OEA/Anvisa.



Debate



Obrigado!

Marcus Aurclio Miranda de Aragjo
Gerente Geral GGPAF/DIMON/ANVISA



