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Proposicéo de alteracdo de procedimentos

1. Oportunidade mapeada — Conhecimento de carga embarcada

E permitido, pela legislagio sanitaria vigente, o envio da documentagéo, para a
emisséo da Licenca de Importacdo, antes da chegada da carga. Entretanto, existe uma
exigéncia do BL/AWB (Conhecimentos de Cargas maritimo e aéreo, respectivamente)
com as cargas embarcadas, com a apresentacdo desses documentos em via original,
datados e assinados.

Devido a dindmica do comércio exterior, em especial no modal aéreo, e a
necessidade de previsibilidade para a fluidez das cargas, principalmente no que tange
a liberacdo pelos 6rgaos anuentes, ndo raramente, as cargas nao foram embarcadas
na origem no momento em que a Licenca de Importagéo € registrada.

Em vista disso, sugerem-se duas alteragcdes de procedimentos:

e Curto prazo: no caso do processo ser amparado por Declaracdo de

Importacéo (Dl), entéo, exigir apenas o Draft do BL ou do AWB datados.

o Destaca-se que alguns fiscais sanitarios, atualmente, entendem o

problema relatado acima e aceitam esse documento prévio. Ao

mesmo tempo em que isso € benéfico para algumas situagdes, isso

causa maior imprevisibilidade e despadroniza¢céo dos procedimentos.

e Longo prazo: com a Declaracdo Unica de Importacdo, os dados do

conhecimento de carga migrardo para esse documento. Devido a

integracdo de dados com o LPCO-DUIMP-CCT, entdo, é possivel

dispensar a exigéncia de apresentacdo do BL/AWB nos processos de
licenciamento.

o Destaca-se que a Portaria n° 378/22 prevé legalmente o

compartilhamento das informagdes.

2. Oportunidade mapeada — Doacdes Internacionais (Capitulos X e XI)

As doacdes internacionais necessitam de agilidade e previsibilidade para que a
organizacao receptora dessas doagdes possa aproveitar o mais rapido possivel dessa
oportunidade de recursos materiais. Atualmente, o procedimento, tanto no que tange ao
passo-a-passo quanto na documentacao, esta bem delineado pela ANVISA, mas carece
de maior simplificagéo.

Destaca-se que as proposicfes abaixo ndo sao aplicaveis a substancias

previstas na Portaria 344/98.



Proposta de simplificacdo em vista da facilitacdo comercial — Cenario Prioritario

Doacdes internacionais, com excec¢do as substancias previstas na
Portaria 344/98, serem, preferencialmente, objeto de verificacdo a
posteriori;

A Declaracédo Unica de Importacéo dispde de campos especificos para a

identificacao de “doagdes internacionais”. Nesse sentido, a ANVISA pode

disponibilizar aos gestores do Portal Unico uma lista de NCMs que:

o Estéo dispensados de LPCO para doacéo internacional;

o Necessitam obrigatoriamente de LPCO, mesmo que em caso de
doacgéo.

Os gestores do Portal Unico devem estruturar relatérios especificos

sobre doacgbBes internacionais para disponibilizar a ANVISA,

principalmente no que tange aos itens dispensados de LPCO;

Durante o despacho aduaneiro, caso a Receita Federal do Brasil suspeite

de desvios de finalidade ou mesmo fraudes, a ANVISA devera ser

alertada para compartilhamento de informacdes e analises;

Apesar da dispensa de LPCO, conforme prerrogativa de 6rgdos de

fronteira, a ANVISA podera, na Janela Unica de Verificagdo (Novo

Processo de Importagéo), realizar a verificacao fisica da mercadoria;

Para os casos de substéancias previstas na Portaria 344/98, estruturar

formulario LPCO  especifico para doacdes internacionais.

Preferencialmente, cada licenciamento deve prever multiplos embarques

e possibilitar que sejam solicitadas prorrogacdo e ampliacdo de

guantidade de importada daqueles produtos catalogados.

o Ao invés de solicitar “Informacéo sobre a regularizacdo do produto no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria”, deve-se disponibilizar
campo estruturado no formulario LPCO.

o Sendo um formulario especifico, a ANVISA podera parametrizar
internamente a prioridade em analisar tal solicitagéo.

o Deve-se recordar que informagdes, como data de validade e lote,
serdo campos estruturados na DUIMP e, ao vincular o LPCO, a
ANVISA possuird visdo sobre as informagbes prestadas pelos
importadores.

o Esse LPCO deve ser isento de taxas perante a ANVISA.

o Em relagdo a documentacdo, sugere-se a dispensa dos seguintes

documentos:



“Peticdo de Fiscalizacdo e Liberagdo sanitaria pertinente” e
“Licenciamento de Importagdo, cépia”’, visto que serdo
substituidos pelo préprio formulario LPCO;

“Conhecimento de carga”, visto que DUIMP-LPCO-CCT estaréo
vinculados obrigatoriamente;

“Lista dos bens ou produtos importados”, visto que as
informacfes necesséarias estardo no Modulo Catalogo e serdo

complementadas por atributos no Médulo LPCO.

e Caso seja necessério Termo de Guarda por algum motivo, 0 mesmo deve

ser anexado diretamente na DUIMP, sendo liberada a carga com

ressalvas.

o ApoOs 90 dias, as organizacdes devem providenciar provas de que as

ressalvas foram sanadas, para que esse Termo de Guarda seja

baixado.

Proposta de simplificagdo em vista da facilitagdo comercial — Cenario Alternativo

e Estruturagdo de formulario LPCO com as seguintes condi¢des:

©)

Se nado envolver substancias controladas pela Portaria 344/98, a

sugestao é a criagdo de uma “Carta Concessoéria”.

Autorizar uma lista de produtos autorizados a importar como
doacdo para aquela determinada organizagdo, sem limite de
quantidade, a ser renovada de tempos em tempos.

Se necessario vincular mais itens registrados no Maodulo
Catalogo, a reanalise daquele formulario LPCO deve ser
realizada sem impactar necessariamente nos itens autorizados
previamente.

A ANVISA deve compartilhar informacbes de riscos junto aos
gestores do Portal Unico para a identificacdo de desvios de
finalidade no que tange a quantidade importada.

Documentos a serem vinculados: Carta DDR (abordada em
tépico anterior neste documento); Termo de Responsabilidade

(abordado em topico anterior neste documento)

Se envolver substancias controladas pela citada normativa, entdo o

formulario deve ser deferimento n&o-automatico, focado

especificamente nessas substancias.



= Essetipo de LPCO deve prever multiplos embarques e possibilitar
gque sejam solicitadas prorrogacao e ampliacdo de quantidade de
importada daqueles produtos catalogados.

o Ambos os formularios devem ser isentos das taxas da ANVISA.

o Ao invés de solicitar “Informacéao sobre a regularizacdo do produto no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria’, conforme documento
exigido atualmente, deve-se disponibilizar campo estruturado no
LPCO.

o Documentos a serem vinculados: Carta DDR (abordada em topico
anterior neste documento); Termo de Responsabilidade (abordado
em topico anterior neste documento)

Em ambos os casos, 0s processos estardo sujeitos a verificacao fisica

durante a Janela Unica de Verificag&o.

Caso seja necessario Termo de Guarda por algum motivo, 0 mesmo deve

ser anexado diretamente na DUIMP, sendo liberada a carga com

ressalvas.

o ApoOs 90 dias, as organiza¢des devem providenciar provas de que as
ressalvas foram sanadas, para que esse Termo de Guarda seja
baixado.

Caso seja necessario “Certificado ou documento comprovante de

higienizacdo do bem ou produto quando se tratar de vestimentas e

roupas de uso pessoal ou de utensilios usados” que o mesmo seja

anexado na DUIMP, visto que o mesmo esta relacionado a mercadoria e

nao ao conceito de produto;

Em relacdo a documentacdo, sugere-se a dispensa dos seguintes

documentos:

o “Peticdo de Fiscalizacdo e Liberacdo sanitaria pertinente” e
“Licenciamento de Importacdo, copia”, visto que serdo substituidos
pelo préprio formulario LPCO;

o “Conhecimento de carga”, visto que DUIMP-LPCO-CCT estardo
vinculados obrigatoriamente;

o ‘“Lista dos bens ou produtos importados”, visto que as informacdes
necessarias estardo no Médulo Catalogo e serdo complementadas
por atributos no Médulo LPCO.



O cenério com Licencga de Importagdo foi abordado especificamente na Secéo

“Questdes especificas de Capitulos”.

3. Oportunidade mapeada — Atributos / NVEs / Destaques e conceitos
Em uma oportunidade mapeada mais abaixo, sera possivel observar a sugestao
de alteracBes e adicbes de conceitos. Conforme é previsto ho Novo Processo de
Importagdo, atributos poderdo sofrer alteracdes (evolugcdes) e novos atributos poderao
ser incluidos no Portal Unico (M6dulo Catalogo, Médulo LPCO e Mddulo DUIMP). Além
disso, os NVEs e os Destaques também sofrem alteracBes constantes, sem
necessariamente estar esclarecido o conceito.
Portanto, observa-se uma oportunidade para que seja criado um procedimento
interno na ANVISA em que trés macro etapas sejam executadas:
¢ |dentificacao de necessidade de novo atributo (NVE / Destaque). Envio a
comiss&o de andlise de atributos do Portal Unico.
e Em paralelo, a GCPAF inicia a andlise do conceito: O mesmo esté incluso
na RDC 81 (ou norma que venha a substitui-la)?

o Se nao, inicia o trabalho para esclarecer exatamente o conceito.

e AplOs a andlise pela comissdo e, eventualmente, aprovado 0 novo
“atributo”, atualizacdo da norma com o conceito.

o Observacgédo: devido a dificuldade pela constante atualizacéo de
conceitos em base normativa tdo importante, sugere-se como
alternativa a mencao no Capitulo | de uma normativa (ou cartilha
versionada) que constem os conceitos adicionais. Periodicamente,
a RDC 81 seria atualizada com esses conceitos que foram
estabelecidos no interim.

e Se houver impacto em sistema (Cadastro de Atributos ou Tabelas
Aduaneiras), publicar com antecedéncia de 15 dias a data de inicio de

vigéncia da mudanca tecnoldgica relacionada a atualizacéo.

4. Oportunidade mapeada — Publicacdo das respostas do Fale Conosco
A comunidade frequentemente entra em contato com a ANVISA através do Fale
Conosco. Apesar das constantes criticas sobre a falta de atendimento, destaca-se que
o mesmo faz orientacdes valiosas a comunidade de comércio exterior. Entretanto,
observa-se que as respostas desse canal de comunicacdo oficial do 6rgdo ndo sao

reaproveitadas, o que gera desperdicios de recursos da propria ANVISA.



Por falta de conhecimento dos procedimentos internos, a sugestéo por parte das

organizacdes privadas pode ser estar limitada. De qualquer maneira, a oportunidade de

captar essas respostas consideradas como validas e boas orientacBes foi mapeada.

Para isso, sugere-se a seguinte estruturacao:

Ao final do atendimento do Fale Conosco, estabelecer uma avaliacdo
semelhante a: “A resposta dada pelo funcionario merece ser
transformada em uma Pergunta Frequente?”
Caso a resposta seja “Sim”, a pergunta e a resposta seguem para uma
equipe dedicada (conforme sugestdo anterior) a manualizacdo de
procedimentos, que avaliara a validade da sugestéo.
Caso a equipe julgue como vélida, entdo, publica-se no Perguntas
Frequentes da ANVISA.

o Observacgéo: destaca-se que o Perguntas Frequentes da ANVISA

tem boa estrutura légica para encontrar informacdes.

5. Oportunidade mapeada — Fale Conosco Virtual para Comércio Exterior

A tendéncia das organizagfes € a racionalizagdo da méo-de-obra e a utilizagéo

intensiva de tecnologia para apoio a realizacdo das atividades. Um exemplo disso é o

LEO, atendente virtual da Receita Federal. Adicionalmente, como é observado inclusive

na ANVISA, com as Centrais Remotas de Andlises, as atividades, antes executadas

presencialmente, estdo sendo realizadas virtualmente.

Neste sentido, uma oportunidade dupla foi identificada:

Criacdo de atendente virtual da ANVISA voltado ao Comércio Exterior,
com base na RDC 81/08 e as legislacdes pertinentes. O atendente virtual
deve seguir as premissas de utilizagdo de técnicas de aprendizado de
magquina e de processamento de linguagem natural.

o Observagéo: o Setor Privado vislumbra a possibilidade da ANVISA
realizar parcerias com Universidades Publicas que, possivelmente,
teriam interesse em um projeto nessas bases e,
consequentemente, diminuir drasticamente os custos.

Caso o atendente virtual ainda nao esteja apto a responder, abrir o “Fale
Conosco Virtual” para estabelecer contato entre o Usuario e a Central
Remota de Andlise responsavel por aquela categoria de produto, seja na

exportacdo ou na importacao.



o Observacgédo: sugere-se que o estabelecimento desse novo canal
de comunicacéo (Fale Conosco) para a importacao seja anterior ao
“assistente virtual”’, numa visao baseada na Filosofia Agile,

e A partir das respostas obtidas pela Central, deve-se retroalimentar o
atendente virtual para evitar que a mesma seja redirecionada a Central,

racionalizando a mao-de-obra da ANVISA.

6. Oportunidade mapeada — Reunides Virtuais para LPCO

Anos atras, a ANVISA permitia o encontro de despachantes aduaneiros com 0s
fiscais sanitarios para dirimir davidas antes da realizagédo dos processos de importagao.
Destaca-se que esses encontros eram gravados para manutencdo do compliance.
Essas consultas técnicas eram bastante Uteis ao Setor Privado para que erros fossem
evitados e, consequentemente, geravam menor retrabalho ao proprio 6rgéo.

Destaca-se que, conforme mencionado repetidas vezes por representantes da
ANVISA em féruns, os colaboradores alocados no 0800 e no Fale Conosco ndo sao
fiscais sanitarios e, frequentemente, ndo tém conhecimento técnico suficiente para
orientar os importadores com dividas bastante especificas, que nao estdo respondidas
no Perguntas Frequentes.

Com a massificacdo da utilizagdo de ferramentas de reunibes virtuais (Zoom,
Google Meet, Microsoft Teams, entre outros) e a possibilidade de gravacdo dos
respectivos encontros, vislumbra-se uma oportunidade: a Reunido Virtual para LPCO
sobre processos e procedimentos que ndo estdo totalmente esclarecidos na legislagdo
ou em algum canal de comunicagé&o oficial.

Para isso, sugere-se como etapas anteriores a Reunido Virtual para LPCO:

e Submissao escrita da davida por parte do representante legal;

e Avaliacdo da validade (se, por exemplo, aquele questionamento nao esta
em determinado local);

e Confirmagdo de agenda para consulta técnica;

¢ Realizacdo do encontro virtual;

e Periodicamente, publicacdo das duvidas em Perguntas Frequentes.

Destaca-se que esse tipo de “consulta antecipada” é incentivado no Acordo de

Facilitagdo de Comércio (AFC), no Artigo 3, “Advance Rulings”.



7. Oportunidade mapeada — Legislacéo sobre Exportacdo

A RDC 81 é a norma reconhecida, dentro da comunidade de comércio exterior,
como a principal base normativa para a atuacdo da ANVISA para os processos de
importacdo. Entretanto, ndo existe uma legislacdo reconhecida para os processos de
exportacdo, o que acaba por dificultar a busca de informacdes sobre os procedimentos
para esse fluxo. Apesar da ANVISA possuir uma atuacdo bastante restrita nos
processos de exportacao, existem produtos que séo controlados.

Dessa maneira, uma oportunidade mapeada € o estabelecimento de Capitulo(s)
especifico(s) para descrever os procedimentos relacionados ao processo de
exportacdo, tornando a RDC 81 como a principal norma da ANVISA para toda a atuacao
no comeércio exterior brasileiro. Isso facilitaria, inclusive, a integracdo de conhecimento

com os regimes especiais, mencionados ao longo dessa resolucéo.

8. Oportunidade mapeada — Retificacdo automatica e preferéncia de reanalise
Com o Novo Processo de Importagao, o conceito de “LI Substitutiva” desaparece.
O conceito de “retificacdo do formulario LPCO” substitui o termo eliminado. Nesse
sentido, algumas oportunidades foram identificadas:

o Esclarecer em legislacdo que, no caso da importacdo ndo ser
descaracterizada, o LPCO vinculado a DUIMP sera automaticamente
retificado, sem necessidade de reandlise. Para isso ser aplicado na
pratica, faz-se vital a determinagdo de algumas diretrizes do que sera
considerado como “descaracterizacao”.

e Caso o formulario LPCO seja descaracterizado e necessite de
retificacdo, prever que exista uma preferéncia de reandlise pela
autoridade sanitaria se tal LPCO esteja vinculado a uma DUIMP com
cargas manifestadas no Mdédulo CCT, visto que sao cargas em territério

nacional (ou préximas a chegada).

9. Oportunidade mapeada — Processo anuido, mas néo deferido

Uma oportunidade observada pelo Setor Privado € o descompasso entre o
SOLICITA / PEI e o SISCOMEX, no qual é possivel observar no primeiro sistema o
status “carga anuida” e no segundo o status “em analise” para a mesma Licenga de
Importacdo. Esse problema, provavelmente, € sistémico e serd resolvido com a
utilizac&o do Portal Unico, com destaque ao Modulo LPCO.

Entretanto, a “virada de chave” total para a utilizagao da DUIMP e do LPCO esta
planejada mais a longo prazo. Dessa maneira, sugere-se, para curto prazo, O

estabelecimento de um canal de comunicagéo para avisar especificamente problemas



pontuais técnicos. Esse canal poderia aproveitar mais oportunidades, nédo relatadas
neste documento, relacionadas aos sistemas da ANVISA. Essa sugestdo esta baseada
nos canais de comunicacéo existentes no Portal Unico. Complementarmente, sugere-

se que esse canal de comunicacédo conste na RDC, nas Disposicdes (Gerais ou Finais).

10. Oportunidade mapeada — Imagens e laudos com imagens

Uma tendéncia observada para todos os 6rgaos intervenientes do comércio
exterior é a utilizacdo de métodos nao-invasivos. A inspecdo de containers € um
exemplo disso. Apesar de ser invasivo, a ANVISA também adotou a possibilidade de
verificacdo remota, que agiliza os processos de importacdo, pois ndo depende da
presenca fisica do fiscal sanitario.

No sentido de prever a agilizacdo da liberacdo de cargas e da diminuicdo dos
custos do processo de importacdo, sugere-se que, por meio de gestéo de riscos, seja
prevista a apresentacdo de fotos e laudos com imagens pela organizacao importadora,
0 que poderia evitar a movimentacéo das cargas dentro do recinto aduaneiro. Caso essa
sugestdo seja aceita, torna-se necessario indicar as diretrizes (formato, resolucdo
minima de qualidade, tipos de cargas, tipo de informacédo que deve constar, dividas a
serem sanadas, entre outras diretrizes) para o aceite desses tipos de documentos.

11. Oportunidade mapeada — Critérios de priorizacdo de cargas

A Orientacao de Servigco DIMON N° 47 DE 09/04/2018 define os critérios para
a priorizacdo de determinados tipos de cargas. Entretanto, esses critérios:

¢ NAao estdo mencionados ou, minimamente, vinculados a RDC 81;

e NAao possuem atualizagdo com a dindmica exigida pelo atual comércio

exterior, seja nacional ou internacional.

Nesse sentido, observam-se oportunidades a serem exploradas pela ANVISA:

e Estabelecimento de Capitulo, ou de secao nas Disposicbes (Gerais ou
Finais), no qual sejam ‘“internalizados” os critérios de priorizacéo
indicados na supramencionada OS;

e Estabelecer Comité Interno, com participacao do Setor Privado, através
de associagfes representativas dos elos logisticos, que seja responsavel

pela revisdo periddica dos critérios de priorizacéo.



12. Oportunidade mapeada — Admissao Temporaria

Os procedimentos da Receita Federal para o controle sobre esse Regime
Especial evoluiram drasticamente nos dltimos 10 anos, com dois ciclos de
amadurecimento (Instrucdo Normativa 1361/13; Instrucdo Normativa 1600/15 e as
respectivas evolucdes) e tém a previsdo de passar por um terceiro ciclo, com os
controles integrados realizados no Portal Unico (DU-E e DUIMP).

Seguindo conceitos internacionais, vislumbram-se oportunidades adicionais
para o terceiro ciclo de evolu¢do, com controles através de gestdo compartilhada de
riscos ANVISA-Receita Federal. Em outras palavras, sugere-se que, pelo menos, as
admissbes temporéarias sem fins econébmicos ndo estejam sujeitas a licenciamento
administrativo do 6rgéo sanitario. O nome do Responséavel Técnico poderia ser exigido
como “atributo” na DUIMP nas NCMs elencadas pela ANVISA.

Através do Portal Unico, a ANVISA pode extrair relatérios e realizar inspecdes
no momento da chegada, da saida ou mesmo durante a vigéncia do regime, caso sejam
identificados riscos iminentes. As atividades relacionadas ao cumprimento do regime
especial, por exemplo a devolucédo ao exterior, poderiam ser verificadas pela ANVISA.
Destaca-se que, ao longo do relatério, existem mais sugestdes complementares de
melhorias a Admissao Temporaria.

13. Oportunidade mapeada — Entrega fracionada
Com a utilizacdo da gestdo de riscos pela ANVISA (e os demais 6rgaos
intervenientes no comércio exterior brasileiro), a premissa de inspe¢édo de 100% das
cargas enquadradas em determinado tipo de produto é, aos poucos, eliminada. Nesse
sentido, sugere-se também a alteracdo do procedimento de inspecdo constante da
primeira parcial de carga quando entrega fracionada. A sugestdo consiste em dois

tépicos complementares:

e Quando utilizados os seguintes modulos do Portal Unico, DUIMP-LPCO-
CCT, utilizacdo de gestdo de riscos pela ANVISA para a selecdo da
verificacdo fisica, podendo ser escolhida nenhuma ou todas as parciais

de uma determinada carga fracionada;
e Selecdo conjunta ANVISA-RFB na Janela Unica de Verificagdo para a
andlise de determinada fracdo da carga e, posteriormente, a

retroalimentacéo do sistema de gestao de riscos.



Questdes relacionadas a multiplos Capitulos

14. Oportunidade mapeada — Termo de Responsabilidade

O atual documento “Termo de Responsabilidade” apresenta as seguintes

caracteristicas:

Assinado por Responsavel Legal (RL) e Responsavel Técnico (RT).
Apesar do avanco digital haver facilitado a atividade para que o RL
proceda com a assinatura digital nos formatos estabelecidos pela ICP, o
RT, normalmente, ndo possui Certificado Digital.

Pela legislacdo sanitaria, o RT, obrigatoriamente, € a pessoa fisica
legalmente habilitada para a adequada cobertura das diversas espécies
de processos de producdo e na prestacdo de servigos nas empresas.
Portanto, mesmo sem a assinatura de um termo a ser anexado, essa
pessoa continuard sendo legalmente responsavel pelas mercadorias que
chegarem as empresas. Destaca-se também que esse RT é vinculado
na Autorizagéo de Funcionamento das Empresas (AFE).

O Termo de Responsabilidade precisa ser elaborado a cada processo de
importagdo, ou seja, um novo documento precisa ser assinado
digitalmente e anexado a cada Licenca de Importacédo emitida.

Apenas um Responsével Técnico esta vinculado no sistema de cadastro
da ANVISA. Entretanto, normalmente, as grandes empresas, que
representam o maior volume de licenciamentos, possuem mais do que
um responsavel técnico na pratica.

Também em relagéo as grandes empresas, a dependéncia da assinatura
pelo especifico Responsavel Técnico tem impacto nas rotinas de
comeércio exterior, pois 0 mesmo pode estar em viagem, em licenca

médica ou mesmo de férias.

Proposta de simplificacdo em vista da facilitagdo comercial — Cenario Prioritario

Permitir que o Termo de Responsabilidade seja assinado digitalmente
apenas por um dos responsaveis: Legal ou Técnico;

Adaptar a legislacdo para permitir que o Termo de Responsabilidade
tenha validade, ou seja, que possa ser utilizado para mais do que uma
importac@o, visto que 0s Responsaveis Legal e Técnico ndo sao

alterados com frequéncia.



o Destaca-se que a ANVISA continua a ter um controle e transparéncia
total sobre esses responsaveis, pois 0s mesmos estao indicados na
AFE;

Proposta de simplificacdo em vista da facilitacdo comercial — Cenario Alternativo

A partir da elaboracdo do LPCO, estruturar a funcionalidade de extracdo via
JSON, ou mesmo a impresséo em .pdf, adaptado para o Termo de Responsabilidade
(ou algo similar a uma “Declaragédo de Anuéncia”). Dessa maneira, o representante legal
enviara rapidamente para a submissdo ao RL e ao RT para assinatura digital e,

posteriormente, anexar, no Portal Unico, o documento assinado.

Proposta de simplificagdo em vista da facilitagdo comercial — Cenario Alternativo

Apesar de depender de alteracbes mais amplas do que apenas a RDC 81,
sugere-se a possibilidade de vincular mais do que um Responsavel Técnico no
respectivo sistema da ANVISA. Dessa maneira, havera maior flexibilidade para a
obtencéo de assinatura digital de um RT.

De modo complementar, sugere-se a integragdo do sistema de gestédo de RTs
da ANVISA ao Portal Unico, de modo que valide automaticamente o ndmero do
Conselho Regional no Mdédulo LPCO, facilitando e agilizando a fiscalizacdo sanitaria,
visto que o0s sistemas automaticamente validariam o nudmero indicado pelo

representante legal.

Proposta de simplificagdo em vista da facilitagdo comercial — Cenario Alternativo
N&o exigir mais o Termo de Responsabilidade, visto que, pela legislacdo, as
empresas, através do RL e do RT, sdo legalmente responsaveis pelas cargas,

independentemente desse documento.

15. Oportunidade mapeada — Carta de Detentor de Registro (DDR)
A dinamica do processo de importacdo e a apresentacdo da Carta DDR a
ANVISA dispde de algumas dificuldades, tais como:
e Necessaria a assinatura Responsavel Legal (RL) e Responsavel Técnico
(RT). Entretanto, como mencionado anteriormente, o0s RTSs,
normalmente, ndo possuem Certificado Digital, o que dificulta a agilidade

do processo de importacéo.



N&o existe modelo oficial da Carta DDR, o que gera despadronizacdo no
entendimento da fiscalizacdo por parte do 6rgdo. Exemplo: fiscais
sanitarios solicitando o nimero de lote na DDR, sendo que essa € um
dado a ser obtido, usualmente, mais préximo do momento do embarque
da mercadoria na origem.

Essa Carta deve ser elaborada a cada processo de importacéo, sendo
gue, frequentemente, o Detentor do Registro assina acordos comerciais
com empresas intermediarias para realizar uma série de embarques em

Seu nome.

Proposta de simplificagcdo em vista da facilitacdo comercial

Estabelecimento de padrdo para a Carta DDR, mencionando quais
campos devem constar nesse documento;

Elaboracdo da Carta DDR com validade e mencionando quais produtos
estdo aptos a serem importados por aquela determinada empresa, algo
semelhante a “representacao legal junto a advogados”. Dessa maneira,
possibilita-se a vinculagdo desse documento a multiplos processos de

importagéao.

16. Oportunidade mapeada — Legislacdo pertinente

Atualmente, como é de ciéncia da ANVISA, a comunidade de comércio exterior

possui dificuldade em identificar todas as legislacdes que impactam na importacdo ou

na exportacdo de determinado tipo de produto ou na aplicacdo de determinado

procedimento. Isso impacta, inclusive, na orientagdo dos clientes / fornecedores

internacionais para o correto cumprimento da legislacdo nacional. Um exemplo da

“descentralizagao” de normas € a rotulagem de produtos importados.

Proposta de simplificacdo em vista da facilitacdo comercial

Estruturar, em parceria com a SECEX, uma area no website do Portal
Unico, na qual sejam listadas as legisla¢cbes que impactam aquele
determinado tipo de produto, seja ha exportacdo ou na importagéo.
Atualmente, € possivel observar isso no referido website, com destaque
positivo a area de “Regimes Especiais”.

o Durante a estruturagdo, adotar filosofia Agil, seja através de

metodologia SCRUM ou Kanban, na liberacdo de péginas com a



listagem das legislagbes pertinentes por assunto / grupo de
mercadoria.

o Definir equipe, na ANVISA, responsavel pela criacdo dessas paginas,
adicionando orientac8es ao Setor Privado e Perguntas Frequentes. Isso,
como consequéncia, diminuira 0s contatos para esclarecimentos de
dividas e a quantidade de intervencBes necesséarias durante a
importacdo e a exportacao.

o Observacdo: destaca-se que a Receita Federal possui vasta
experiéncia nesse sentido. Os manuais, internos e externos, e as
paginas de orientagbes foram estruturados por uma equipe dedicada.

e Da mesma maneira que é possivel observar no Capitulo IV, Empresas,
ao final do item 1.2, adicionar “Observacées” em cada secéo ou capitulo

da RDC gque tenha sido impactado por uma nova normativa, indicando-a.

17. Oportunidade mapeada — Consolidagcdo de Capitulos
Alguns Capitulos possuem alta associacdo de informagbes com outros
Capitulos. A maior parte desses capitulos ¢é referente aos Termos de
Responsabilidades. Abaixo, uma lista da possivel consolidacdo de Capitulos:
e O Capitulo V aparenta possuir alta associagédo de informac¢des com o
Capitulo XV, o qual também aborda sobre embalagens e rotulagens
externa, secundaria e primaria;
e Os Capitulos XX e XX-A, sendo que o segundo é o Termo de
Responsabilidade para o Capitulo XX;
e Os seguintes pares de Capitulos XXI-XXII, XXIV-XXV, XXVI-XXVII,
XXXVII- XXXVIII seguem a mesma légica do bullet anterior.



Questdes especificas de Capitulos

18. Oportunidades mapeadas — Capitulo |

Todas as oportunidades mapeadas abaixadas referem-se a conceitos que

devem ser adaptados ou incluidos:

Incluséo de conceito de LPCO: o novo tipo de licenciamento, através de
formularios no Mddulo LPCO (Licencas, Permissfes, Certificados e
Outros documentos), deve ser adicionado no Capitulo I.

Exportador: necessidade de adaptar o conceito aduaneiro.

o Sugestdo: Exportador: pessoa, fisica ou juridica, que promove a
VENDA de bens e produtos para outro pais, podendo ser diferente do
expedidor, que é quem promove a remessa de bens e produtos de
outro pais para o territério nacional.

Separar os conceitos de “Fabricante” e “Fabricante Legal”, visto que

ambos tendem a aparecer no Novo Processo de Importacao.

o “Fabricante” deve manter uma relacdo direta com o conceito
aduaneiro: pessoa juridica responsavel pela producao da mercadoria
ou onde tiver feito a Ultima transformacao substancial;

o “Fabricante Legal”’, vide Nota Técnica 01-2009, deve seguir 0
conceito determinado pela ANVISA: empresa responsavel pelo
produto no exterior, formalmente reconhecida pela autoridade
sanitaria do seu pais de origem, mesmo quando uma parte ou a
totalidade do processo fabril é realizada por empresa terceira.

O atual item 28 necessita de alinhamento com o conceito aduaneiro de

“‘importagao indireta”, conforme Instru¢do Normativa RFB 1861/18, a qual

dispde sobre as modalidades de conta e ordem e por encomenda.

o Sugestdo para alinhamento: pessoa juridica que promove, em seu
nome, operacdo de comeércio exterior de importacdo de bens e
produtos sob vigilancia sanitaria, por conta e ordem de um adquirente
ou encomendante pré-determinado, podendo ser importador por
conta e ordem de terceiros ou importador por encomenda. Nesse
caso, o detentor da regularizacdo do produto no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria podera ser o adquirente por conta e ordem de
terceiros, o encomendante ou o préprio importador.

N&o raramente, a empresa realiza uma importacdo com a autorizacao do

detentor de registro. Entretanto, esse processo ndo é necessariamente



uma importacédo indireta, conforme o conceito aduaneiro. Dois exemplos

sdo os hospitais e os “Registration Holders”. Uma sugestdo é o

estabelecimento de um conceito em que demonstre claramente essa

ideia. Exemplo: “Importacdo mediante Autorizacdo de Detentor de

Regularizacdo Sanitaria de Produtos”.

o Observacdo: uma importacdo pode ser mediante autorizacdo de
detentor e, também, uma importacdo indireta. Mas isso ndo é
obrigatério.

Em complemento ao item 28 e com o impacto também no Capitulo VII, o

entendimento  sobre  “importacdo  terceirizada” precisa  ser

compatibilizado com o conceito aduaneiro: “Importacdo procedida por
intermediagéo predeterminada, assim consideradas pela Receita Federal
do Brasil, as importacdes por conta e ordem e por encomenda”.

Necessidade de incluir o conceito de “padréo de qualidade” que néo é

sujeito a intervencédo da ANVISA, conforme Noticia Siscomex Importacao

n° 027/2021 e informacdes no site htips://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-esclarece-sobre-peticoes-de-

importacao-de-padroes-de-referencia. Essa  inclusdo  impactara

diretamente no item 38 d), padrdo de referéncia, que teoricamente é

apenas para testes de proficiéncia.

O conceito do item 38 f.1) esta divergente em relacdo a Nota Técnica

GCPAF 23/2020.

Necessario incluir dois novos conceitos no item 38

o Pecas de equipamento médico e diagndstico: As pecas de um
equipamento médico e diagnodstico compreendem os elementos que
constituem fisicamente o equipamento. Isoladamente, sob ponto de
vista de quem as fabricou, as pecas podem ser destinadas ao uso em
diversos setores industriais e ndo apenas na area da saude.

o Partes de equipamento médico e diagndéstico: As partes sdo
compostas por uma ou mais pecas e sao fabricadas exclusivamente
para fazer parte de um equipamento médico e diagndéstico. Sao
concebidas e produzidas pelo seu fabricante, com indicagéo de uso
na area da salde (sdo produtos para saude). Isoladamente, sdo
considerados produtos médicos acabados, embora se caracterizem
por ter a funcionalidade médica apenas por meio da conexdo com o

equipamento médico e diagnostico ao qual se destina.



Ainda em relacdo aos conceitos do item 38, sugere-se a inclusdo de uma

lista de exemplos sobre cada um deles.

Os conceitos de “produtos médicos usados e recondicionados” (itens 38

g) e h) ) ndo estdo conforme a Nota Técnica GCPAF n° 23/2020

O conceito 41, pais de fabricacdo, deve seguir o ponto de vista

aduaneiro, conforme Art. 557 do Regulamento Aduaneiro.

o Destaca-se que continuara a existir o conceito de “Fabricante Legal’,
gue é sob o ponto de vista da ANVISA.

o O conceito aduaneiro para “pais de fabricagao” é aquele onde houver
sido produzida a mercadoria ou onde tiver ocorrido a Ultima
transformacé&o substancial

O conceito de Admissdo Temporaria ndo estd atualizado na presente

norma. Deve-se buscar o conceito sobre esse regime especial na

Instrugdo Normativa RFB 1600/15.

o Sugestdo: aquele que permite a importagdo de bens e produtos,
submetidas a identificacdo e termo de responsabilidade, por prazo
determinado de permanéncia no pais justificado mediante
comprovacao por meio idoneo e adequado para essa finalidade, com
suspensdo total do pagamento de tributos, no caso de utilizagdo nédo-
econdmica, ou proporcional o pagamento ao tempo de permanéncia,
no caso de utilizagdo econdmica, conforme legislacdo aduaneira
pertinente.

O conceito de Regime Especial de Drawback, no item 52 c), esta

desatualizado. Deve-se buscar o conceito desse regime no Regulamento

Aduaneiro (Decreto 6.759/09) e na Portaria SECEX 23/11. A sugestéo é

gue também estejam inclusas possiveis diferenciacdes entre as

modalidades do Drawback, em especial 0 Suspenséo e o Isencéo.

Incluir o conceito de “gestado de riscos”, visto que a ANVISA tem utilizado

esse conjunto de atividades ha alguns anos. Vale lembrar que esse

conceito deve estar alinhado com a RDC 228/18.

Totalmente vinculado & gestdo de riscos, adicionar o conceito de

Operador Econdmico Autorizado (OEA). Apesar da ANVISA ainda néo

haver estabelecido o Médulo Integrado desse Programa, € importante

prever desde essa revisdo esse conceito.



e Incluir o conceito de “Inspegéo remota”. Atualmente, essa técnica esta
sendo utilizada pelo 6rgdo, mas nédo esta mencionado como conceito na
presente normativa.

e Adicionar o conceito de “Janela Unica de Verificagao”, funcionalidade a
qual esta prevista para ser implementada no Portal Unico de Comércio
Exterior.

¢ Incluir o conceito de “odonto-médico-hospitalar para uso humano”, visto
gue 0 mesmo ocasiona certa confuséo de entendimento entre a ANVISA,
os importadores e os representantes legais.

o Dois conceitos causam confusdo: “andlise clinica” e “clinica médica”.
Uma sugestao é esclarecer na RDC ambos o0s conceitos.

e Incluir conceito de “produto estagio intermediario”, com exemplos
principalmente relacionados ao Capitulo XVI. Para isso, destaca-se a
Nota Técnica 23/20.

¢ Um conceito relativamente novo é “biotecnologia branca” (colénia de
células, fungos e organismos modificados geneticamente [OMG]) que
necessita ser incluido na RDC 81.

e Novo conceito vindo do Novo Processo de Importacao: “Retificacao
automatica de licenciamento”. Atualmente, sé esta prevista a Licenga
Substitutiva. Em algumas situagdes, como “quantidade importada em um
licenciamento multiplo embarque”, a retificacdo sera automatica, nao
sendo necessaria a intervencdo de um oOrgdo anuente. Portanto,
entende-se como importante também prever esse conceito na RDC.

¢ Necessidade de retornar o conceito de “despachante / representante
legal”’. A sugestédo € que seja alinhado com o conceito aduaneiro, para
evitar quaisquer conflitos de entendimento entre 0 6rgédo e a Receita

Federal do Brasil.

19. Oportunidades mapeadas — Capitulo Il
Alguns itens precisam ser adaptados nesse Capitulo para prever a nova
dindmica do Novo Processo de Importagao:
e ltens 1.2 e 1.3: Quando utilizado o LPCO e a DUIMP, dispensar o
peticionamento de importacdo em quaisquer sistemas da ANVISA, visto

gue o peticionamento sera substituido por tais documentos;



Item 1.2.2: Adicionar hipétese, com a utilizagdo do Mdédulo Pagamentos
Centralizados (PCCE), de dispensa da apresentacdo de comprovantes
de pagamentos relacionados ao licenciamento de importacao;

Iltem 4. Com os atributos, a parametrizacdo de NCMs e cargas que
realmente ndo cabem intervencéao sanitaria da ANVISA serd mais eficaz.
Dessa maneira, prever algo semelhante a “... ndo prevista nho Capitulo
XXXIX deste regulamento, OU QUE NAO CONSTE DESTAQUE DE
NCM E/OU ATRIBUTO DE MERCADORIA CORRESPONDENTE, a
autoridade sanitéria...”

20. Oportunidades mapeadas — Capitulo 11l

De modo similar ao capitulo anterior, faz-se necesséaria a adaptagdo a nova

dindmica do Novo Processo de Importacéo:

Na Secdo |, corrigir de “Médulo Importagdo” para SISCOMEX e
respectivas evolugbes, além de incluir o conceito de formulério
customizado no Modulo LPCO.

o Sugere-se, desde ja, as previsbes na sistematica da flexibilidade
divulgada para os formularios LPCO. Exemplos: licenciamento
multiplo embarque (popularmente conhecido como “guarda-chuva)’;
licenciamento por grupo de NCMSs; licenciamento por CNPJ-Raiz
(abrange CNPJs filiais).

Deve-se prever a flexibilidade que cada tipo de formulario LPCO possua

distintos prazos de validade.

o Deve-se manter como prazo minimo de validade de 90 dias.

o Justificativas: ambos os subitens i e ii permitirdo a racionalizacdo dos
recursos humanos da ANVISA, além de prover previsibilidade para o
Setor Privado.

No item 3.3, adapta-lo para prever a integracdo do Mdédulo Catélogo,

Mddulo LPCO e Modulo DUIMP.

o Nesse sentido, deve-se prever que os dados necessarios para a
importagdo estardo estruturados em atributos relacionados a cada
NCM sujeita a anuéncia da ANVISA;

o Em caso de informagdes complementares, em forma de campo texto
em algum dos supramencionados médulos, deixar previsto em norma
quais sdo os dados exigidos por cada classe de produto (ou

procedimento).



De modo complementar, mais algumas oportunidades foram identificadas:

e No item 7, faz-se necesséaria a adequacdo do prazo de validade da
Licenca de Importacdo emitida no SISCOMEX, visto que o tempo é
padrdo. Para facilitar o trabalho do érgdo, sugere-se como texto: “A
analise técnica sanitaria da ANVISA para fins de autorizacdo de
embarque no exterior em licenciamento de importacdo de bem ou
produto sob vigilancia sanitaria tera validade de 90 dias para embarque,
e perderd seus efeitos para fins de vinculagdo a despacho aduaneiro,
ap6s 90 dias do prazo final de sua validade”.

e Atualmente, a préatica de importagdo por remessa nédo esta alinhada com
a RDC 81. Portanto, sugerem-se alguns pontos a serem adequados em
relacdo a essa modalidade:

o Incluir que os itens sujeitos a anuéncia devem ser liberados
formalmente pela autoridade sanitaria e/ou solicitacdo formal pelo
préprio importador para atracacdo a empresa de remessa expressa.
Exemplo, pode-se criar um item 14.1 para indicar “Remessa expressa
gue esteja sujeita a licenciamento ndo automatico pela ANVISA sera
direcionada a desembaraco aduaneiro formal”.

o A atual legislagdo aduaneira sobre remessa expressa permite o item
16. Portanto, uma sugestao é a exclusdo do mesmo.

e Na Secdao I, referente & Remessa Expressa, € necessario estabelecer
itens permitidos a serem importados via essa modalidade que serao
priorizados para liberacéo pela ANVISA, tais como:

o ltens/ produtos / materiais de natureza biolégica-humana;

o lItens /produtos / mercadorias pereciveis.

Ao longo deste Capitulo, também se faz necessaria a adaptacéo dos sistemas
utilizados pela ANVISA, visto que, de modo geral, apenas é citado o DATAVISA.
Portanto, o SOLICITA (e suas respectivas evolucdes) e o Portal Unico devem substituir

as citacOes sobre sistemas no que tange ao processo de importagao.

21. Oportunidades mapeadas — Capitulo V
Na listagem de excecdes, no item 5.1, entende-se que existe mais uma hipétese
a ser incluida como dispensa de informagfes na embalagem externa de data de
fabricagdo e ou de validade: a importacdo de produtos em estagio intermediario de

fabricagdo e/ou partes apresentados em lotes. A justificativa para essa sugestédo é que



essas mercadorias serdo objeto de manufatura ou transformacédo substanciais, ou seja,
nao serdo utilizados por uma pessoa fisica.

De modo complementar, no item 2, sugere-se uma reformulag¢do nas exigéncias
de informacBes que devem constar na embalagem externa desde que as mesmas
estejam na embalagem secundaria. Sugere-se que 0s Unicos dados exigidos nas
embalagens externas sejam os itens e) (nimero ou codigo do lote ou partida de
producdo dos produtos embalados) e g) (cuidados especiais para armazenagem,
incluindo os relacionados com a manutencéo da identidade e qualidade do bem ou

produto, como temperatura, umidade, luminosidade, entre outros).

22. Oportunidades mapeadas — Antigo Capitulo VI
Com a implementacdo do PEIl e, agora, do SOLICITA, o perfil “Usuario
Peticionamento” ndo é mais utilizado pela ANVISA. Consequentemente, na pratica, os
despachantes e demais representantes legais sédo vinculados com o perfil “Gestor de
Seguranga” no sistema Cadastramento de Empresas para obter acesso ao PEIl e ao
SOLICITA. Essa agao “alternativa” ocasiona alguns problemas:

e Pelo Manual “Passo a Passo: Cadastramento de Empresas”, na versao
de agosto de 2021, os despachantes ndo deveriam ser caracterizados
como Gestores de Seguranga;

e As empresas forcam os despachantes a assinarem varios termos de
compromisso adicionais para executar a acdo. Frequentemente, a area
juridica das empresas se posiciona contra esse vinculo, visto que o perfil
Gestor de Seguranca deveria ser aplicado apenas a profissionais da area

regulatéria sanitaria.

Para a solucdo dessa questdo, sugerem-se algumas acdes complementares:
e Retornar com o Capitulo VI, com uma visdo moderna:

o No caso de utilizacdo do Portal Unico (LPCO e verificacbes fisicas),
indicar que as representacfes legais registradas no Cadastro de
Intervenientes (Cadint) serdo automaticamente validas também para
as atividades junto a ANVISA;

o No caso de utilizagdo do PEI e ou do SOLICITA, o(a) representante
legal, seja um(a) analista da empresa ou um(a) despachante, deve
ser registrado como Usudrio Peticionamento.

e Habilitar o acesso do perfil Usuario Peticionamento para executar todas
as acles necessarias relacionadas aos processos de importagdo e de
exportacéo no PEI e no SOLICITA.



23. Oportunidades mapeadas — Capitulo VII

Nos itens do Capitulo I, cita-se a necessidade de compatibilizacdo do conceito
da RDC de “importacao terceirizada” com o conceito aduaneiro sobre 0 mesmo tema.
Além desse ponto e dos topicos descritos sobre a Carta DDR no inicio deste documento,

existem mais duas sugestdes pontuais relacionadas a Carta DDR:
o Prever expressamente que o assinador digital do GOV.BR seja aceito.
Destaca-se que essa sugestao precisa estar alinhada com a RDC 74/16;
e Apesar de tal resolucgéo citar a possibilidade (Art. 3), 0 e-CNPJ, as vezes,
ndo é aceito no momento da fiscaliza¢do sanitéria. Portanto, sugere-se

que o mesmo também esteja previsto expressamente na “nova RDC 81”.

24. Oportunidades mapeadas — Antigo Capitulo I1X

A RDC 81 é a principal norma utilizada em relacéo a importacao de mercadorias
gue sdo objeto de tratamento administrativo pela ANVISA. Entretanto, algumas normas
nao estdo nela listadas. O Capitulo 1X foi revogado pela RDC 383/20. Entretanto, um
conteudo bastante semelhante ao mesmo voltou em vigor com a RDC 488/21, sem estar
vinculado diretamente & RDC 81.

Apesar de nao ser referente a esse Capitulo, pode-se citar também a auséncia
de vinculagdo da RDC 660//22, que regulamenta a importagéo de cannabis. O relatério
ndo tem a intencdo de apresentar uma lista exaustiva de legislagbes que ndo estao

vinculadas a RDC 81, mas apenas indicar alguns exemplos.

25. Oportunidades mapeadas — Capitulo X
Item 3.1. Necessario atualiza-lo, o qual cita “A declara¢do da pessoa juridica
detentora da regularizacédo do produto, junto a ANVISA autorizando a importacao, sera
apresentada em sua forma original e cOpia, para sua autenticacdo, ou previamente
autenticada”. A sugestao € que seja possivel:
o A apresentacdo de modo digital;
e Aceite de assinatura digital, tanto no padréo ICP, conforme previsto em
normativa da ANVISA, quanto no assinador digital do GOV.BR;
e A exigéncia de assinatura de apenas um responsavel, seja o(a)
Responsavel Técnico ou o(a) Responsavel Legal da empresa

importadora.



26. Oportunidades mapeadas — Capitulo XI

Em relacdo a Guia de Recolhimento da Unido, deve-se prever a
apresentacdo de comprovantes relacionados ao PagTesouro, bem como
a possibilidade futura de DARF (Documento de Arrecadacédo de Receitas
Federais).

Prever a assinatura digital do Termo de Responsabilidade.

Em relacdo a “Lista dos bens ou produtos importados, quando se tratar
de doacgbdes pertencentes as classes de medicamentos, produtos
médicos, produtos para diagnostico in vitro e alimentos, devendo ser
obrigatoriamente informado, para cada nome comercial, sua respectiva
classe, categoria, apresentacdo, data de vencimento do prazo de
validade e o(s) respectivo(s) n°(s) de lote(s)”, prever que, quando
Declaracdo Unica de Importacdo (DUIMP) e formulario LPCO, esse
documento estard dispensado de apresentacdo, visto que as
informagdes estardo contempladas pelo Médulo Catélogo e as préprias

informagdes a serem indicadas na declara¢do aduaneira.

27. Oportunidades mapeadas — Capitulo XII

No caso de Portaria 344/98, o Capitulo ndo estabelece um prazo maximo
para avaliacdo da licenca de importacdo pela ANVISA. Por vezes, esses
medicamentos sdo de extrema urgéncia para as pessoas fisicas ou
mesmo estdo prontos na origem e tém um curto periodo de validade.

O Capitulo ndo esclarece que a dispensa de licenciamento é apenas

aplicavel a importacéo por remessa expressa.
o Caso essa dispensa também seja aplicavel ao processo formal (via
SISCOMEX), nédo esta estabelecido o procedimento para a dispensa
da anuéncia por parte da ANVISA. Exemplos: Termo de deferimento
de ndo anuente; parametrizacdo de LI com deferimento automatico.
= No caso de deferimento automatico, poderiam ser exigidos
apenas a apresentacdo de Receita Médica e, se for o caso,
Autorizagdo especial de Brasilia.

= No caso de DUIMP, é possivel parametrizar o sistema para a
dispensa de licenciamento quando a importacao é realizada para
pessoa fisica.

o Na préatica, os representantes legais elaboram a Licenca de
Importacdo, visto que uma boa parte dos processos é de

medicamentos de alto valor e os importadores desejam realizar o



procedimento formal para poderem realizar o seguro de carga
(remessa expressa hao dispbe dessa possibilidade).
Além de pessoas fisicas, nha pratica, unidades hospitalares e clinicas
médicas também deveriam estar aptas a realizarem esse tipo de
importacdo com dispensa de licenciamento formal, conforme RDC
488/21.

28. Oportunidades mapeadas — Capitulo Xl

A norma aduaneira citada foi revogada e é necessaria atualizar para citar

0 Regulamento Aduaneiro (Decreto 6759), em relacdo aos Art. 136 e Art.

141. Deve-se também mencionar, para evitar problemas futuras, “e suas

atualizagdes”.

O item 2 desse capitulo precisaria ser reformulado para que possa ser

prevista a Carta DDR assinada digitalmente (anteriormente neste

documento, propostas foram descritas para a modernizacdo da Carta

DDR).

O Requerimento deve ser estruturado em formulario LPCO, prevendo

uma validade especifica (multiplos embarques) e quantidade pré-

determinada.

o Observagbes: as informacdes prestadas a ANVISA devem ser
obrigatoriamente compartilhadas com o DECEX/SUEXT para que a
duplicidade de procedimentos e de dados ndo ocorra no que tange a

obtencao do direito a isencéo do Imposto de Importacéo.

29. Oportunidades mapeadas — Capitulo XIV

Tornar esse capitulo uma sec¢éo do Capitulo Xlll, pois 0 mesmo é parte

integrante do procedimento descrito naquele capitulo.

Em relacdo aos tipos de pagamentos, apenas a Guia de Recolhimento

da Unido (GRU) esté prevista. Portanto, faz-se necessaria a inclusdo das

novas alternativas, tais como o PagTesouro e o DARF.

o Observagdo: menciona-se o DARF devido a esse ser uma
possibilidade futura de recolhimento através do Médulo Pagamentos
Centralizados de Comércio Exterior (PCCE).

Caso o requerimento dos Capitulos Xl e XIV seja realizado no Novo

Processo de Importagéo, apenas a Carta DDR, quando couber, deveria



ser apresentada. Abaixo, justifica-se a possibilidade de néo

apresentacdo dos demais documentos quando DUIMP e LPCO:

o Peticdo de Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de Bens e Produtos
Importados — A peticéo é substituida pelo préprio formulério LPCO;

o GRU - O pagamento estara vinculado no LPCO-PCCE, podendo a
ANVISA checar a qualguer momento o pagamento da taxa;

o Ll eLSI- 0 proprio formulario LPCO tem esse fim;

o Declaracdo assinada por representante legal — A prépria submisséo
do LPCO, realizada no Portal Unico, possui essa “assinatura” por
representante legal;

o Informacéo sobre a regularizacdo do produto na ANVISA, quando
couber — deve ser um campo estruturado no formulério LPCO, para
gue a empresa importadora o preencha;

o Instrumento de procuracédo do importador com delegacdo de poderes
perante a ANVISA — o proprio acesso pelo representante legal no
LPCO para aquele CNPJ é um instrumento de procuragéo;

o Especificar o nome e o endereco completo do recinto alfandegado
onde ocorrera 0 desembaraco aduaneiro — Isso ocorrera

obrigatoriamente no vinculo entre a DUIMP e o LPCO.

30. Oportunidades mapeadas — Capitulo XV

Algumas oportunidades foram identificadas para esse capitulo e podem ser

subdivididas como se segue:

Apesar de mencionado anteriormente neste documento, a indicacdo da
legislacdo pertinente neste Capitulo (rotulagem de produtos) é uma das
mais destacadas, visto que quaisquer equivocos (erros ou omissdes de
dados) nessa etapa pode fazer com que a carga fique parada por dias no
recinto aduaneiro, incorrendo em armazenagem. Um exemplo disso
ocorre no Capitulo XXIII, que dispde de regras adicionais a rotulagem;
Existem algumas categorias de produtos que a “data de validade” e o
“lote” ndo sao aplicaveis. Mas, de modo generalizado, esses dois campos
sao exigidos para os produtos com anuéncia da ANVISA;

O controle das ressalvas, indicadas no Item 5, e das baixas sdo morosas
e pouco praticas. Sugere-se que, com o advento do Portal Unico, todas
as ressalvas sejam indicadas diretamente na DUIMP e o saneamento

dessas para a baixa sejam realizadas através de retificacdes nesse



documento aduaneiro ou direto no formuléario LPCO, que abrangeu esse

processo de importacao.

31. Oportunidades mapeadas — Capitulo XVI
Algumas oportunidades foram identificadas para esse capitulo e podem ser subdivididas
COMoO se segue:

e Em relacdo ao Novo Processo de Importacao, é necessaria a adaptacao
de alguns itens ao longo desse capitulo:

o Item 1.1: Incluir o Portal Unico como opg&o para realizar a importacio
(Modulo LPCO e Médulo DUIMP);

e No item 1.2.1, incluir (ou esclarecer, se esse for o entendimento atual)
todos os laboratérios da REBLAS como alternativa para a realizacdo de
andlise para controle da qualidade dos produtos.

e Tornar permanente a suspenséo dos itens 2 e 3, dada pela RDC 48/12,
visto que essaresolucdo tem 10 anos e a suspensao foi mantida ao longo
desses anos.

o A exemplo do que é observado na Nota Técnica GCPAF 23/20, em cada
secdo do Capitulo XVI:

o Indicar quais produtos estdo sob o guarda-chuva desse capitulo;
o Os procedimentos a serem aplicados quando for um produto

caracterizado nesse capitulo.

32. Oportunidades mapeadas — Capitulo XVII

Entende-se como oportunidade a exclusdo desse capitulo, visto que o laudo
analitico é aplicavel em determinados grupos de mercadorias e, da maneira como esta
disposto atualmente, ndo auxilia no entendimento e na compreenséo pela comunidade
de comércio exterior.

A sugestao é que, em cada procedimento previsto na RDC, o laudo analitico de
controle de qualidade com irregularidade seja citado como um possivel documento a
ser exigido, o que facilitaria a preparacdo dos processos de importacdo, além de dar

maior seguranca juridica.

33. Oportunidades mapeadas — Capitulo XVIII
Algumas oportunidades pontuais foram identificadas para esse capitulo e podem ser

subdivididas como se segue:



Nos itens 2 e 5, necessidade de adaptar a redacdo para prever o Portal
Unico, com os formularios no Modulo LPCO e informac6es adicionais
prestar na Declarag&o Unica de Importagéo (DUIMP).

No item 5, devido a existéncia da DUIMP, sugere-se que o tempo de

apresentacdo do documento seja contado a partir da liberacéo final

desse documento aduaneiro, ao invés da emissao do licenciamento.

o Observacdo: a ANVISA possuira acesso aos dados da DUIMP,
conforme Portaria n°® 378/22 que prevé legalmente o
compartilhamento das informagodes.

Item 6: devido a dinamica de alteragbes de controle sanitario e das

revisdes periddicas do Sistema Harmonizado (SH), sugere-se a criagéo

de uma “lista a parte” de NCMs, que seja mais facilmente atualizada pela

ANVISA. Deve-se vincular essa lista a RDC 81, citando como uma

legislacéo pertinente.

o Observagédo: como exemplo, existem NCMs listadas na atual RDC
gue ndo existem mais, devido as revisdes do SH.

Em relagéo & Admissédo Temporaria, atualmente, existe um entendimento
por parte da ANVISA, e divergente da Receita Federal, de que a
mercadoria, que entrou em territério nacional sob esse regime com fins
ndo econdmicos (feiras, demonstracdes, exposi¢cdes, entre outros), ndo
pode ser nacionalizada, pois essa carga seria considerada “usada”
depois dos eventos. Além do conceito de “usado” estar sendo
equivocadamente empregado, essa dindmica dificulta o ambiente de
negocios, visto que a “nacionalizagdo” de uma mercadoria € a direta
traducdo de oportunidades de comércio.

o Sugestdo: necessidade de esclarecimento na RDC que mercadorias
importadas em admisséo temporéria com fins ndo econdbmicos e em
estado novo no momento da entrada em territério nacional ndo seréo
consideradas usadas ou recondicionadas. Portanto, essas
mercadorias estardo aptas a nacionalizacdo, segundo normas
indicadas também por demais érgaos gestores do comércio exterior,
como a Instrugédo Normativa RFB 1600/15 e a Portaria SECEX 23/11.
= Sugestdo de texto: Os bens que tenham ingressado no Pais ao

amparo do regime aduaneiro especial de admissao temporaria na
condicdo de novas néo serdo considerados material usados, por
ocasido da nacionalizacdo ou de transferéncia de regime

aduaneiro, em alinhamento com a Portaria Secex 23/11, Art. 42-



A, Inciso |, paragrafo 5°, sendo permitida a sua nacionalizagéo,
se atendido os requisitos da legislacdo sanitaria vigentes no
momento da nacionalizacao.

e A Secdo Il e a RDC 579/21 precisam ser harmonizadas, visto que essa
ultima disp6e sobre “dispositivos médicos usados e recondicionados”

o Para exemplificar, nem todo tipo de importacao é proibida, de acordo
com a normativa mais nova.

e A Secdo lll precisa ser harmonizada com a Instrucdo Normativa RFB
1.600/15, e suas atualizacdes, e com a RDC 579/21 no que tange a
admissdo temporaria para aperfeicoamento ativo.

e Existe uma lacuna nesse capitulo: ndo abrange questdes sobre retorno
de produtos em exportagdo temporaria. Necessario esclarecer que 0s
produtos exportados temporariamente ndo serdo considerados usados.
o Os procedimentos a serem adotados em relagdo a esse regime

especial e 0s mesmos necessitam ser harmdnicos com a
supramencionada instrugdo da Receita Federal do Brasil também

devem estar previstos no Capitulo XVIII.

34. Oportunidades mapeadas — Capitulo XIX
Apesar da revogacdo do Capitulo em 2017, o mesmo foi substituido, na
realidade, por normativas que ndo estado indicadas na RDC 81. Duas sugestdes para
essa oportunidade podem ser feitas:
e Retornar o Capitulo & RDC 81, simplesmente com a indicacdo da
legislaco pertinente;

e Internalizar a RDC 81 as normativas em paralelo, como a RDC 172/17.

35. Oportunidades mapeadas — Capitulos XX e XX-A
As oportunidades mapeadas em relacdo a ambos os capitulos podem ser subdivididas
em trés pequenos blocos:
e Em relacdo ao Novo Processo de Importacdo, é necessaria a adaptacao
de alguns itens ao longo desse capitulo:
o Item 1: adaptar para formulario no Modulo LPCO;
o ltem 1.1: o atributo “validade” deve estar na DUIMP, vinculado A
determinada NCM, ao invés de ser exigido no LPCO.

o ltem 1.2: prever a importac&o via Portal Unico;



Em relacdo a validade, para fins de estudo é possivel que a validade
expirada nao interfira na qualidade dos resultados. Ou, devido a alguma
demora em determinado ponto da cadeia de suprimentos, a mercadoria
chega com uma validade um pouco menor do que a indicada (30 dias).

Esse sdo apenas dois exemplos para serem citados neste documento.

Quando é apresentado embasamento técnico pelos importadores, ndo

raramente, a Licenca de Importacdo € deferida.

o Sugestdo: Prever que, com embasamento técnico apresentado,
exista a possibilidade de deferimento quando a validade estiver
expirada ou com tempo menor que 30 dias.

o Sugestdo: criar a finalidade “teste de produto expirado”, que deve
constar no Capitulo XL.

Item 1.4 e Capitulo XX-A: adaptar para prever a assinatura digital, como

atualmente € aceito pela ANVISA

o Observagdo: em relacdo a esse item, deve-se também checar a
oportunidade mapeada para as assinaturas do Termo de
Responsabilidade.

O Capitulo, de um modo geral, ndo estd alinhado com as novas

instrucdes de padréo de proficiéncia e de padréo de qualidade. Inclusive,

menciona-se que o mesmo esta dispensado da anuéncia da ANVISA.

o Asnovas instrugdes estdo na Noticia Importacdo 27/21 e no seguinte
link da ANVISA: https//www.gov.br/ANVISA/pt-br/assuntos/noticias-
ANVISA/2021/ANVISA-esclarece-sobre-peticoes-de-importacao-de-

padroes-de-referencia

36. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXI

As oportunidades mapeadas em relacdo a esse capitulo sdao um tanto

diversificadas e estdo enumeradas abaixo:

Em relacdo ao Novo Processo de Importacdo, é necessaria a adaptacao

de alguns itens ao longo desse capitulo:

o ltens 7.3, 9.2 e 12.3: adaptar para prever a utilizacdo do Portal Unico
e ndo apenas o SISCOMEX Importacéo.

o ltens1,5,7,9.1,12 e 14: adaptar a legislagéo para prever a utilizagédo
do Médulo LPCO.

Ndo é tdo simples informar (do Representante Legal & Organizacdo

Importadora) o que deve constar na “declaracdo de autorizagdo da

pessoa juridica interessada na realizacdo dos ensaios” para cada



categoria de produto, mencionada no item 10. Outro problema é que essa

declaracdo é modelo Unico e desconsidera as caracteristicas de cada

categoria de produto.

o Sugestdo: indicar quais sdo os dados que devem constar em cada
uma dessas declaracfes, de modo a dar seguranca juridica e facilitar
também a analise sanitaria.

o Sugestdo: criar um modelo de declaracdo de finalidade e termo por
categoria de produtos.

¢ Algumas finalidades de importacdo ndo sdo abordadas nesse capitulo.

Exemplo: promog&o comercial, testes e demonstragdo (com cobertura

cambial; portanto, ndo é admissao temporaria para “feiras e eventos” e o

envio ndo é gratuito). Para isso, trés sugestoes:

o Adicionar ao titulo do Capitulo todas as finalidades de importacdo que
estdo devidamente regulamentadas;

o Adicionar ao titulo “e demais casos justificados a cada licenciamento”.
De modo complementar, sugere-se que as finalidades nesse Capitulo
fossem revistas periodicamente para adicionar mais casos
recorrentes;

o Disseminar ao longo dos Capitulos quais as finalidades de
importagdo que podem ser aplicaveis. Isso seria um dos itens iniciais
do capitulo para facilitar o entendimento da comunidade.

e Amostras: ndo esta claro o que é proibida a importagdo. Exemplo: alguns

tipos de amostras de alimentos estdo proibidos.

37. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXII
Na Secéo VI do Capitulo XXI, menciona-se a necessidade de um documento
subscrito pelo Responsavel Técnico e Responsavel Legal com mais algumas
informacdes, quando produtos das Sec¢des | a IV (apenas para Alimentos nao € exigido),
uma espécie de “Declaragao”. Além desses dados, mais informagdes sdo exigidas no
Capitulo XXII, no Termo de Responsabilidade, sendo que parte das informagdes sao
repetidas e a maioria delas se complementa. Dessa maneira, a sugestéo é que o Termo

de Responsabilidade e essa “Declaragao” sejam unificadas em unico documento.

38. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXIlI
As oportunidades mapeadas em relacdo a esse capitulo sédo diversificadas e estéo

enumeradas abaixo:



Com o Novo Processo de Importacdo, os seguintes itens devem ser

atualizados com as novas nomenclaturas e ou nova légica:

o Nos itens iniciais de cada sec¢do: adicionar a utilizacdo do formuléario
no Mddulo LPCO, que devera ser vinculado a uma declaracdes
Unicas de importacéo (DUIMP);

o Adaptacdo das informacgfes solicitadas nas peticbes em atributos,
gue deverdo estar distribuidos entre o Médulo Catalogo, o formulario
LPCO e a DUIMP. Essa oportunidade pode ser observadas em
alguns itens como 11.1, 11.2, 16, 19, 25, 26 e 27. Para exemplificar,
segue uma possivel estruturacdo com o item 11.1:

*» Mddulo Catalogo: Itens a), c), d)
= Mobdulo DUIMP: Itens e), f)
» Moddulo LPCO: itens b), g)

O item 2.1 causa confusdo sobre qual € o pleito que deve ser

apresentado a ANVISA. Uma pergunta frequente é: “O pleito seria o

peticionamento eletronico?”. Essa confuséo é gerada pela caracteristica

do material, que € humano, e, normalmente, possui exigéncias adicionais
no processo de importagéao.

o Observagdo: apesar de que essa confusdo sera provavelmente
cessada com a utilizagdo do Médulo LPCO, essa duvida precisa ser
esclarecida a curto prazo para a Licenga de Importagdo (LI).

Em algumas sec¢fes, € mencionado que as cargas deverdo ser objeto de

verificacdo fisica obrigatéria. Uma oportunidade mapeada € a

possibilidade de expandir a gestdo de riscos para esses produtos, visto

gue 0s mesmos necessitam de extrema agilidade na cadeia logistica e

as organizagfes importadoras, normalmente, sdo bastante conhecidas

pelo 6rgdo regulador. Ou seja, substituir o termo “obrigatério” para

“passivel” de verificagao fisica.

As mercadorias classificadas neste Capitulo sdo extremamente

sensiveis ao tempo de processo de importacdo. Sugere-se que, além da

prioridade de analise, seja estabelecido o “deferimento automatico” de 1

dia util. Destaca-se que esse prazo é possivel devido ao estabelecimento

das Centrais Analises Remotas.

o Justificativa: com a gestao de riscos integrada e uma base vasta de
dados para acesso, 0s 0rgdos anuentes, em especial a ANVISA,
terdo a capacidade de parametrizar os proprios sistemas e garantir

maior agilidade ao processo de importacéo.



Por solicitagdo da GCPAF, indica-se de modo repetido uma oportunidade

de melhoria neste Capitulo: o vinculo de legislacdo pertinente. Um

exemplo esta no item 4, que ndo menciona as normas regulamentares.

39. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXIV

As oportunidades mapeadas em relacao a esse capitulo podem ser subdivididas

em quatro blocos:

Adaptacdes as novas dinamicas:

O

O

ltens 1, 2 e 3: Novo Processo de Importagcdo, mencionando 0s
formularios LPCO e a DUIMP. Além disso, faz-se necessério
esclarecer que esses dois documentos sdo processados de forma
paralela, ndo mais sequencialmente.

Item 6: adaptar para prever o aceite da assinatura digital.

Neste Capitulo, ndo esta previsto se é possivel a utilizacdo de Remessa

Expressa. Caso exista esse cenario, faz-se necessario descrever em

quais hipéteses essa modalidade esta permitida.

Os materiais enquadrados neste Capitulo atendem aos critérios de

priorizacdo mencionados na Orientacdo de Servico DIMON N° 47 DE

09/04/2018. Sugere-se, portanto, que os produtos deste Capitulo sejam

indicados na RDC como prioritarios de andlise pela fiscalizacao.

Alguns pontos nao estéo (bem) regulamentados nesse Capitulo:

O

Uso compassivo e fornecimento de medicamentos e dispositivos pos-
estudo indicados no manual https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-
saude/manuais/manual-para-uso-compassivo-de-dispositivos-
medicos.pdf e da RDC 38/13: nem todas as possibilidades de
importagéo estdo mencionadas;

Partes, pecas e acessorios de equipamentos médicos: ndo existe
uma secdo (ou subsecdo) para descrever a possibilidade e o
procedimento de importacdo para pesquisa clinica;

Sugestdo: devido a alta dinamicidade de inovacdes no mercado,
sugere-se gue, vinculada a RDC, exista uma normativa / cartilha que
possa ser atualizada mais rapidamente e facilite a orientacdo das

organizacdes importadoras.



40. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXV
Além das oportunidades referentes ao Termo de Responsabilidade,
mencionadas no inicio deste documento, sugere-se de modo complementar que as
informacdes adicionais sejam adaptadas diretamente nos Médulos do Portal Unico:
e De b) a g), serdo dados disponiveis no processo de importacéo, sejam
eles no Modulo LPCO ou no Moédulo DUIMP;
e Os itens a) e de h) a j) poderiam ser atributos especificos no formulario
LPCO para essa categoria de produto;
e O item I) poderia ser uma exigéncia realizada diretamente na DUIMP,
guando a carga selecionada para verificacao fisica.

41. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXVI
As oportunidades mapeadas em relacdo a esse capitulo sdo diversificadas e
estdo enumeradas abaixo:
e Sugestdo: inserir explicagbes (e ou exemplos), além do vinculo a
legislacdo pertinente, sobre cenarios em que cada um dos documentos
(CE, CEE, DDCD e DICD) seja aplicavel para cada uma das secdes
subsequentes nesse capitulo.
e As seguintes Resolugbes impactam esse Capitulo, mas néo
necessariamente estdo mencionadas: RDC 09/15; RDC 10/15, RDC
172/17. E necessario, a0 menos, menciona-las nessa parte da RDC 81.
e Em relacdo ao Novo Processo de Importacao, é necessaria a adaptacao
de alguns itens ao longo desse capitulo:
o ltens 1, 4,5 e 8.1: adaptar para Portal Unico e formulario LPCO;
o ltens 1.1, 5.1 e 8.a): 0s numeros dos comunicados / documentos
mencionados podem ser substituidos por atributos especificos no
Médulo LPCO;
o ltens 1.2, 5.2 e 8: em relacdo ao Conhecimento de Carga, vide a

proposta mencionada no inicio deste documento.

42. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXVIII
As oportunidades mapeadas em relacdo a esse capitulo estdo subdivididas de
acordo com o Regime Especial:
e Transito Aduaneiro
o O item d) poderia ser melhorado, visto que a expressé&o “a critério da

fiscalizagdo sanitaria” da margem a interpretacao fiscal, gerando



inseguranca juridica e falhas na comunicacgéo entre o representante
legal e a empresa importadora. Dessa maneira, sugere-se que esteja
previsto na legislagéo:
= a transparéncia no processo guanto a retencdo da carga, seja
através da Licenca de Importacédo ou da DUIMP;
» aobrigacdo da imediata (em 24 horas) publicacdo da retencéo

da carga pelo fiscal sanitario responsavel.

Admissdo Temporaria

O

Observacéo: as oportunidades elencadas abaixo ndo excluem as
sugestdes de alteragdo de procedimentos para Admissdo e
Exportacdo Temporéria descritas no inicio deste documento;

No item 4.1, o procedimento relacionado a apresentacao do
“‘comprovante de exportacao” remete a ideia do antigo processo de
exportacdo, ou seja, antes da implementacdo da Declaracdo Unica
de Exportacdo (DU-E). Dessa maneira, sugere-se a dispensa da
apresentacdo desse documento, visto que, através do Portal Unico,
0 monitoramento pode ser compartilhado entre os érgados. Se existir
alguma duavida sobre a ndo devolugdo ao exterior da mercadoria, a
ANVISA possui a prerrogativa de solicitar explicagcdes adicionais ao
importador;

Com o Novo Processo de Importagdo, o item 4 devera ser
basicamente extinto, visto que quase a totalidade desses dados sera
controlada através da DUIMP;

Conforme descrito no Capitulo XVIII, atualmente, existe um
entendimento de que a mercadoria, que entrou em territério nacional
sob esse regime com fins ndo econdmicos (feiras, demonstracoes,
exposicdes, entre outros), ndo pode ser nacionalizada, pois essa
carga seria considerada “usada’ depois dos eventos. Além do
conceito de “usado” estar sendo equivocadamente empregado, essa
dindmica dificulta o ambiente de negdcios, visto que a
“nacionalizacdo” de uma mercadoria é a direta traducdo de

oportunidades de comércio.

Entrega fracionada

O

Essa secdo deve ser atualizada com a previsdo da utilizacdo do

SOLICITA e da Licenga de Importagéo;



o No item 8.2, é percebida uma inseguranca juridica, visto que nao
estdo indicadas quais sdo as penalidades passiveis de aplicacdo
(essa oportunidade € aprofundada no Capitulo XXXVI).

= No entender do Setor Privado, existe uma confusdo entre
“penalidade sanitaria” e “penalidade administrativa”, visto que
as situacdes descritas na secdo estdo mais propensas ao
segundo tipo;

= Destaca-se que existem situagdes de entrega fracionada “a
forca”, visto que, na origem, pode ter ocorrido uma “quebra”.
Essa situacdo € prevista, inclusive, na legislacdo aduaneira,
sem a penalidade ao importador, pois é um cenario intrinseco
ao comércio exterior. A base normativa da Receita Federal
possui prazo legal para o Importador e 0 Agente de Cargas
informarem essa “quebra”, depois que parte da carga tenha
chegado em territorio nacional, sem a aplicacédo de penalidades.

= De modo complementar, pela Lei do Ambiente de Negécio, ndo
existe sentido a aplicagdo de penalidades ao Importador
guando o Agente de Cargas na origem foi o responsavel pelo
erro.

o Noitem 8.3, deve-se atualizar o conceito com a ideia de que o registro
de ressalvas seja realizado na DUIMP, visto que essa situacao
ocorrerd durante o efetivo processo de importagéo;

o Com o Novo Processo de Importagédo, a comunicagéo das chegadas
das (entregas) parciais serda realizada através do Mdédulo CCT, com
o vinculo da DUIMP aos Conhecimentos de Cargas. Portanto, com o
LPCO vinculado, a ANVISA também terd a visdo das chegadas das
cargas. Portanto, os itens 8.1 e 9 acabam por ser etapas
redundantes.

o Carné ATA

o Apesar de atualmente ndo existir uma organizacdo garantidora para
o Carné ATA, esse cenario pode ser alterado a qualquer momento.
Consequentemente, sugere-se a manutencao dessa sec¢ao na futura
RDC.

e Deposito Especial

o Observa-se a lacuna da legislagdo em relagdo a este Regime

Especial, o qual permite a importacdo de cargas, com destaque a

partes, pecas e acessorios, sob anuéncia da ANVISA.



43. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXX

A oportunidade mapeada referente a este Capitulo esta relacionada a adaptacéo

da redacéo do texto para o Novo Processo de Importacdo. Seguem as sugestoes:

Itens 6, 8, 8.1 e 10: indicar a utilizacéo dos formularios no Médulo LPCO,
bem como o Portal Unico, de uma forma geral, ao invés do SISCOMEX;
No caso dos itens 6.1 e 10.1, as informacdes necessdarias sdo apenas
obtidas realmente no momento do processo de importacdo. Os dados de
a) a d) estardo disponiveis no Modulo CCT, que, por sua vez, migrardo
para a DUIMP, vinculada ao LPCO, através do Conhecimento de Carga.

44. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXXI

As oportunidades mapeadas para este Capitulo s@o diversificadas, incluindo a

adaptacao dos procedimentos ao Novo Processo de Importagao:

No item 4, ndo sera necessaria a comunicacdo a Secretaria da Receita

Federal, considerando o “Canal unico” no Médulo DUIMP.

Os itens 7 e 8 devem prever que, quando os Transportadores

Internacionais manifestarem a carga através do Modulo CCT,

independentemente do modal, sera dispensada a apresentagdo dos

documentos citados.

O transito aduaneiro, conforme previsto em legislagdo aduaneira, pode

ter como beneficiario a Transportadora Internacional. Essa

transportadora pode contratar uma transportadora nacional que néo
possui AFE e o Importador nao ficar sabendo ou até mesmo movimentar
essa carga para um recinto aduaneiro que também nao possua AFE.

Nesses casos, o Importador pode ser multado e ou carga ficar retida por

ac6es ndo sejam da propria responsabilidade.

o Nesse caso, duas sugestdes foram preparadas: exista aplicacédo de
penalidade diretamente aos transportadores internacionais, qguando
esses forem os Beneficiarios do transito aduaneiro; impedir no Portal
Unico a movimentacéo para recintos aduaneiros e a utilizagio de
transportadores nacionais que ndo possuam a devida autorizac&o
sanitaria.

No item 6, a expressao “quando couber” gera problemas ao Setor

Privado, visto que fiscais sanitarios exigem essas informagfes no

Conhecimento de Carga quando ndo é o caso. Uma das possiveis



causas-raizes desse tipo de solicitacao é a falta de esclarecimento sobre

guais sdo as situacbes em que € passivel a insercdo dos dados de

“condi¢cdes ambientes para transporte e armazenagem”, bem como citar

as legislacfes sanitarias pertinentes.

o Observagdo: mesmo com a apresentacdo dos testes de estresse e
as indicacbes do fabricante, que sao informacbes prestadas a
ANVISA e o 6rgdo possui ciéncia sobre a questao da temperatura de
transporte, os fiscais sanitarios podem colocar exigéncias devido ao
“‘desacordo” entre o relatério de temperatura do transporte e o
relatério de temperatura da armazenagem. Destaca-se que, com alta
probabilidade, os dois serdo distintos, por ser uma caracteristica do

processo, e ndo € necessariamente um problema logistico.

45. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXXI|
As oportunidades mapeadas em relagdo a esse capitulo estéo listadas abaixo:

¢ Nao raramente, é entendido por fiscais sanitarios que essa mercadoria é
“‘usada”. Entretanto, a carga nao foi utilizada na origem, visto que a
mesma nem mesmo saiu do recinto aduaneiro no pais de destino.

o Sugestdo: incluir um esclarecimento de que, caso o0 material ndo seja
nacionalizado no pais de destino, a carga estd retornando nas
mesmas condi¢gfes que saiu

e Existe uma situacdo ndo prevista no Capitulo: o retorno de amostra de
lotes exportados. Essa amostra ndo € um rechago de mercadoria, como
indicado no item 1.1. A mesma foi retirada no destino para algum fim,
como: controle de qualidade; validagé@o de transporte; tramite obrigatorio
do pais de destino.

e Com o advento dos atributos e do Portal Unico, integrando inclusive
exportacdo (Declaracdo Unica de Exportacdo) e importacdo (DUIMP),
torna-se possivel a alteracao de procedimentos, simplificando-os. Dessa
maneira, é possivel que o procedimento sobre o retorno de bens
produzidos nacionalmente e retornados esteja baseado em: atributos e
gestao de riscos. Ou seja, nao seja obrigatdrio o licenciamento junto a
ANVISA. Isso ndo quer dizer que a fiscaliza¢&o sanitaria deixara de atuar,
mas realizard a fiscalizacdo baseada em riscos (NCM, empresa
exportadora, destino / origem, entre outros).

o Atributos podem ser estruturados, se for o caso, em relacdo “as

informacoes referentes ao retorno e a destinagdo do bem ou produto”



e o laudo poderia ser anexado diretamente na DUIMP, se exigido pela

fiscalizacdo sanitaria.

46. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXXIII

As oportunidades mapeadas em relacdo a esse capitulo estdo listadas abaixo:

A RDC deve prever a utilizago do Portal Unico, mais especificamente da
DU-E, para a realizacdo desse procedimento. Com a utilizacdo dessa
declaracao aduaneira, entao, o item 3, de apresentacao do “comprovante
de devolucao”, pode ser dispensado, visto que a ANVISA poderia
acompanhar o status da devolucéo ao exterior.

A legislacdo indica sobre o indeferimento da Licenca de Importacéo,
entretanto ndo existe um prazo para a lavragdo do Termo de Interdicao.
Consequentemente, a mercadoria fica parada, incorrendo armazenagem,
sem a possibilidade de efetiva medidas (devolugcdo ao exterior ou
destruicdo) em relacdo a mesma.

Em casos de cargas interditadas, € comum as autuacfes sanitarias.
Entretanto, essas autuacdes por parte da ANVISA podem chegar com
um tempo distendido, como 1 ano posterior ao evento. Essa demora
acaba por ser um problema as empresas importadoras, que ficam a
espera da notificagéo oficial para tomar a deciséo sobre o pagamento da
multa ou do recurso administrativo.

Apesar de ndo estar definido em legislagéo, na pratica, existem situacées
em que a devolucdo da mercadoria ao exterior ndo é autorizada, mesmo
gue o fornecedor internacional tenha aceitado formalmente a devolucéo
da carga. Dessa maneira, esclarecer: se todas as situacdes sdo passiveis
de devolucéo; em caso negativo, especificar em quais casos a destruicdo
(ou outra destinacao) sera obrigatoria.

Sugere-se que a Lei 13.097/15, em que indica a necessidade da
destinacéo pelo importador num prazo de 30 dias a contar da decisédo do
orgdo interveniente de comeércio exterior, seja citada como legislagédo

pertinente neste capitulo.

47. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXXIV

O presente Capitulo precisa ser revisto com a Optica do Portal Unico:

Adaptar a “solicitagao de liberagdo” a um formulario LPCO, que contenha
como um campo estruturado o numero da DU-E. Os demais documentos

estdo dispensados de apresentacdo, visto que a ANVISA possuira



acesso as informag0fes da declaracdo, quando o LPCO estiver vinculado,
e, obrigatoriamente, a DU-E disp&e das Notas Fiscais mencionadas.
Deve-se esclarecer neste Capitulo, conforme mencionado em sugestdes
anteriores, que bens exportados temporariamente ndo devem ser
considerados como “material usado”.

o Observacado: existe uma pergunta frequente que esclarece esse

ponto e é sugerida a internalizacdo a RDC.

48. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXXVI

Duas oportunidades foram mapeadas para esse Capitulo:

O presente Capitulo se apresenta com uma oportunidade generalizada:

a nao especificacdo das penalidades. Conforme pode ser observado nas

legislacdes aduaneiras, com destaque ao Decreto 6759/09, e no Codigo

Tributario Nacional, as penalidades estao definidas de modo claro.

o A sugestdo, portanto, esta nessa linha: a definicdo das penalidades
sanitarias.

o De modo complementar, definir “penalidades administrativas”. As
mesmas devem ter um cunho distinto das penalidades sanitarias,
visto que os “fatos geradores” e os “impactos ocasionados” sao
diferentes.

o As penalidades devem possuir gradacgdes e tetos.

o Conforme indicado no Artigo 1, item g), do Acordo de Facilitacdo de
Comércio, todas as informagfes relacionadas a penalidades
relacionadas aos processos de comércio exterior devem ser descritas
e de facil acesso a todos os interessados. O artigo 6, secdo 3,
também deve ser levado em consideracdo no momento da
elaboracdo mais especifica das penalidades a serem impostas aos
importadores, despachantes, transportadores e recintos aduaneiros.

O indeferimento sumario, frequentemente, ocorre devido a falta de algum

dado ou pela auséncia de um documento. Esse indeferimento néo

permite possiveis esclarecimentos por parte do representante legal.

Destaca-se que, pelo processo ser extremamente manual, com diversas

etapas e a utilizacdo de mdltiplos sistemas, o representante pode acabar

se equivocando, em uma falha humana.

o Sugestdo: o indeferimento sumario ndo deve ser autorizado se for
decorrente da falta de um documento ou informacdo passivel de

retificacdo e cumprimento de exigéncia. Esses dois cenarios nao



impactam diretamente a saude e a vigilancia sanitaria num primeiro

momento.

49. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXXVII

Duas oportunidades com diferentes esséncias foram mapeadas em relagcédo a

este Capitulo, sendo que a primeira poderia ser aplicavel a mais Capitulos:

Interpretacdes distintas entre fiscais sanitarios: a Licenca de Importacéo
(LI) é deferida com base em uma interpretacdo; na préxima operacgéao, o
representante legal menciona o deferimento da licenca anterior, mas,
apesar disso, € passivel de indeferimento, sendo o mesmo produto do
mesmo fabricante que estd sendo importado. Essa situagdo, além de
deflagrar falta de harmonia dentro do préprio 6rgdo, deflagra uma
imprevisibilidade para os importadores.

Apesar de ser mencionado na RDC que esses casos Sao

“parametrizados” como deferimento automatico, na prética, ndo € isso o

observado. Inclusive, exigéncias sdo colocadas por fiscais sanitarios,

principalmente para partes, pecas e acessorios de equipamentos.

o Sugestdo: com o advento dos atributos, pode-se pensar na inclusao
de campos estruturados no Modulo Catalogo e no Médulo DUIMP
gue, automaticamente, ndo solicitem a anuéncia da ANVISA. Em
caso de suspeita de desvio, o gerenciamento de riscos conjunto
(Receita Federal e ANVISA) pode alertar a autoridade sanitaria para

possiveis fiscalizagbes durante a Janela Unica de Verificag&o.

50. Oportunidades mapeadas — Capitulo XXXIX

O presente capitulo, por ser extenso e abordar todos os procedimentos, foi 0 que mais

apresentou oportunidades mapeadas. As mesmas estdo descritas abaixo:

Nao estd regulamentado o procedimento que deve ser aplicado aos
produtos OGM (Organismos Geneticamente Modificados).

N&o estdo mencionados qual(is) procedimento(s) deve(m) ser utilizado(s)
para os casos de placebos. Destaca-se que existe apenas uma NCM
especifica para placebo, criada recentemente na ultima revisdo do
Sistema Harmonizado de Classificacdo Fiscal, mas que n&o abrange
todos os tipos de placebos.

Os produtos de “biotecnologia branca” ndo estdo regulamentados e

indicados em nenhum dos procedimentos.



A atualizacdo dos procedimentos ndo é dindmica, com destaque ao
Procedimento 1. Existem RDCs (exemplo, RDC 659/22), Portarias
complementares e até sistemas (como o NDS, National Drugs System)
gue ndo estdo vinculados diretamente no texto da presente RDC.

Sobre o Procedimento 1, ndo sédo citados os procedimentos relacionados

a importacdo de impurezas, que sao utlizadas para efeitos de

comparacdo e analise de qualidade da carga principal importada.

Destaca-se que, para substancias controladas no geral, essas impurezas

tém alto valor financeiro.

Em relagéo ao Procedimento 1, as informacdes presentes na Autorizacao

de Importagéo (Al) e na Licenca de Importagéo (LI) sédo praticamente

idénticas, 0 que gera redundéancia (e demora) ao longo do processo de
importagéo de cargas classificadas nesse procedimento.

o Sugestado: estruturar Unica tramitacdo para toda a ANVISA com um
formulario LPCO, que sirva para a vinculagdo a DUIMP. Se
necessario, estruturar atributos referentes a mercadoria diretamente
na declaracdo aduaneira.

No Procedimento 5.1, estd prevista a apresentacdo da coOpia de
licenciamento de funcionamento, o que ndao é mencionado em nenhum
outro procedimento. Apesar da ANVISA ndo possuir acesso a todas as
autorizacdes de funcionamento expedidas por Prefeituras, essa lacuna
sistémica também pode ocorrer para demais procedimentos e, mesmo
assim, esse documento ndo é exigido. Ademais, por serem estancias
publicas, as mesmas deveriam buscar uma cooperacdo mais refinada,
cobrando a informacg&o de quem realmente a produziu.

As normas relacionadas a cargas que contém tecidos ou fluidos de

animais ruminantes ndo estdo incluidas no Procedimento 6. As

exigéncias para as mercadorias classificadas nessas NCMs séo
realizadas simplesmente para questionar se existe esse tipo de tecido ou
fluido ou se a capsula contém esse tipo de tecido.

o N&o estdo claros quais dados que devem constar na Licenca de
Importacdo, tampouco os documentos a serem apresentados.

o No caso de LPCO, deve-se prever os atributos para ndo ser
necessario 0 representante legal inserir em ‘“informagdes
complementares” em cada importacéo.

Procedimento 6, Secéo X, item 57, € mencionado “quaisquer classes de

produtos”. Esse termo é demasiadamente abrangente, dando margem a



distintas interpretacfes de fiscais sanitarios. Esse tipo de expresséo
também contradiz normas internacionais de licenciamentos previstas
pela Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), que prevé que 0s
licenciamentos ndo-automaticos devem prover uma ideia precisa do que
sera analisado e a motivacao para essa analise.

N&o raramente, existem duvidas de quais NCMs que exigem Registro de
Produto. Essa situacao ocorre principalmente para alimentos, cosméticos
e saneantes. Nesses casos, 0s representantes legais precisam checar os
webinars disponibilizados pela ANVISA e as legislacbes especificas para
descobrir essa informagédo, que deveria ser mais facil de encontrar.

De um modo geral, deve-se prever o recolhimento das taxas através do
Médulo PCCE e do PagTesouro.

51. Oportunidades mapeadas — Capitulo XL

Em relagéo a este Capitulo, duas oportunidades foram mapeadas:

A primeira delas foi citada anteriormente: a dindmica de novas
finalidades, com o mercado inovando constantemente, ndo é observada
na atualizacdo desse capitulo. Trés exemplos de finalidades n&o
descritas sao: “Deposito Especial”’; “Amostras de lote exportado para
analise de qualidade”; “Comparacao e analise de qualidade da carga
principal importada (impurezas)”.

Os cadigos de assunto poderiam ser objeto de insergdo nesse capitulo.
Ou seja, indicar o codigo por finalidade e por categoria. Essa sugestédo
orientaria claramente a correta utilizacédo de cada cédigo. Atualmente, os

assuntos ainda estéo vinculados aos procedimentos (exemplos, 5.1; 5.3).



