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ANEXOS



SIGLAS E ABREVIATURAS

AIR — Analise de Impacto Regulatério

Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CD — Consulta Dirigida

DI — Declaracao de Importacao

DUIMP — Declaracdo Unica de Importacdo

GGPAF — Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
LI — Licenciamento de Importagao

LPCO — Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos
NPl — Novo Processo de Importacao

RDC — Resolucdo da Diretoria Colegiada

Siscomex — Sistemas de Comércio Exterior

SNVS — Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria




INTRODUCAO

Este relatdrio tem como objetivo divulgar a andlise das contribuicdes realizadas pela
sociedade durante o prazo previsto pela Consulta Dirigida (CD). Tal momento
participativo se destinou a coletar dados e informacdes sobre os processos de
importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, a fim de subsidiar a revisdao da
Resolucao RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008.

A revisdao da RDC n? 81, de 2008, esta prevista na Agenda Regulatéria da Anvisa 2021-
2023 (projeto 10.10) e o processo regulatdrio teve sua abertura formalizada em
fevereiro de 2022. Apds a etapa de abertura, a Anvisa passa a estudar o problema
regulatdrio atual, o qual motiva e norteia a revisdao da norma vigente. O caminho dessa
reflexdo faz parte da Andlise de Impacto Regulatério (AIR), etapa obrigatéria para esse
processo.

As diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria da Anvisa
estdo previstas na Portarian?2 162, de 12 de margo de 2021; enquanto o Governo Federal
tratou do tema AIR em diversos atos, a saber: Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019; Lei
n? 13.874, de 20 de setembro de 2019 e Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020

A Consulta Dirigida (CD) objeto deste relatério teve por foco principal a captacdo da
percepcdo dos participantes sobre os problemas relacionados a RDC n° 81, de 2008. Para
isso, ficou aberta por 74 dias a participacdo de qualquer pessoa ou instituicdo
interessada no tema, destacadamente os intervenientes do comércio exterior, tais
como: importadores, exportadores, despachantes aduaneiros, transportadores,
recintos alfandegados; além de muitos érgaos anuentes federais, da Receita Federal do
Brasil, das unidades de saude e do Ministério da Saude.

Considerado o tema ora em debate, cabe a Anvisa regular (normatizar, monitorar e
fiscalizar) produtos e substancias de interesse para a saude; além de exercer a vigilancia
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras e anuir com a importacdo de bens e
produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia. Essas
competéncias estdo abrangidas, entre outras determinadas pela lei que criou a Anvisa,
aLein29.782, de 26 de janeiro de 1999; destacadamente o disposto nos artigos 22 e 79,
complementados pelo art. 82, o qual explicita tais produtos: medicamentos, produtos
imunobiolégicos e hemoderivados; alimentos; cosméticos, produtos de higiene pessoal
e perfumes; saneantes; produtos destinados a diagndstico, equipamentos e dispositivos
médicos; drgdos e tecidos para uso em transplantes ou reconstituicdes; radioisétopos,
radiofdrmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia; cigarros,
cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco; e
guaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por



engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de
radiacao.

Essa variedade de escopo de atuacdo da Anvisa nos processos de importacao também é
refletida no universo de atores envolvidos ou interessados na regulacdo desse assunto,
incluindo empresas que importam com finalidade industrial ou comercial, institui¢des
publicas e privadas prestadoras de servicos de saude, além de pessoas fisicas, como
consumidores e pesquisadores.

O estabelecimento de regras para as operagdes de comércio exterior deve considerar
tanto a promogao do acesso aos produtos citados, quanto a mitigacao do risco sanitario
desses a populacdo brasileira. Tal cendrio foi posto em evidéncia com o advento da
pandemia de Covid-19, que exigiu esforcos por parte desta Agéncia para ser mais agil
em seus tramites técnicos e administrativos, sem perder o foco na protecdo da salde,
proporcionando o acesso a produtos seguros e eficazes.

Cabe observar, ainda, a necessidade de alinhamento as estratégias federais aplicadas a
todos os 6rgaos anuentes, a fim de implementar o Novo Processo de Importacdo (NPI),
que engloba a adocdo gradual de importacdo por Declaracdo Unica de Importacdo
(DUIMP), que substituird a Declaracdo de Importacao (DlI).

Além disso, a Anvisa ja iniciou a migracdo para o peticionamento de Licenciamento de
Importagao (LI) no sistema Solicita fazendo uso do mdédulo de Licengas, Permissdes,
Certificados e Outros Documentos (LPCO) do Portal Unico de Sistemas de Comércio
Exterior (Siscomex), de modo a iniciar a migracdo do Siscomex para o novo modelo.

O NPI vem no bojo da politica brasileira de facilitagdo do comércio exterior e busca
aumentar a competitividade brasileira, com reducdo de prazos e custos envolvidos nas
operagdes de importacdo e exportacao.

A Anvisa tem importante papel na incorporacao de medidas que colaborem com os
compromissos assumidos pelo Brasil no Acordo de Facilitacdo de Comércio (AFC) no
ambito da Organizacdao Mundial do Comércio (OMC), ratificado pelo pais em 2016. Esta
Agéncia é convidada permantente do Comité Nacional de Facilitacgdo de Comércio
(CONFAC), instituido pelo Decreto n? 10.373, de 26 de maio de 2020, e cuja finalidade
estd expressa na Resolucdo GECEX n2 377, de 20 de julho de 2022.

Soma-se a esse contexto, a finalidade institucional da Anvisa, prevista na sua lei de
criacdo, que é a de promover a protecdo da saude da populacdo, por intermédio do
controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras.



Destarte, espera-se desta autarquia a atuacdo em casos de irregularidades, cabendo
acOes adequadas e proporcionais, observada a Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977,
de modo a cumprir com sua finalidade institucional, coibir e punir atividades que
infrinjam a legislagdo sanitaria.

Ante todo o exposto, a Anvisa busca com a proposta de revisdo da Resolucdo RDC n2 81,
de 5 de novembro de 2008, promover os ajustes necessarios a atualiza¢dao dos requisitos
de importacdo de bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, de modo a dar transparécia, clareza e previsibilidade quanto aos
procedimentos de importacao estipulados.

Desde a sua publicagdo, a RDC n2 81/2008 passou por alteracGes pontuais, e a norma
consolidada encontra-se disponivel no link:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC 81 2008 COMP .pdf/d
031f6d6-3664-4d66-ae0b-d1d0ad106178.

Na secdo 1 do presente relatério, sdo apresentados dados que mostram os segmentos
gue participaram da consulta, bem como as opinides sobre as necessidades de alteragao
da RDC n2 81, de 2008.

Para colher manifestagGes sobre tépicos que merecem revisdo no Regulamento Técnico
de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitdria (anexo da Resolugdo
RDC n? 81, de 2008), apresentou-se questionario em que os participantes poderiam
indicar sua percepg¢do quanto a diferentes dispositivos da norma, de forma objetiva,
além de tecer comentdrios, com anadlise qualitativa do respondente. As manifestacdes
subjetivas (comentarios) estdo expostos na Secao 2.

A unidade organizacional responsdvel pelo processo regulatorio ndo emitird, neste
relatdrio, qualquer conclusdo ou andlise de mérito sobre as manifestacdes. Todas as
participacdes que tenham relacdo com o tema em discussao serdao avaliadas como
insumo para a Andlise de Impacto Regulatério (AIR), que corresponde a préxima etapa
a ser seguida no processo de revisdo da norma.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-d1d0ad106178
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-d1d0ad106178

1. PERFIL DA PARTICIPACAO

Em relagdo a distribuicio geografica dos respondentes, foram recebidas 85
contribuigbes ao total, todas provenientes do Brasil. As respostas sdao oriundas dos
seguintes Estados brasileiros:

Esta CD contou com a participacao de diversos segmentos da sociedade, dentre eles
cidaddos/consumidores, despachantes, pesquisadores ou membros de comunidade
cientifica, profissionais de saude e servidores da Anvisa.

Em relacdo aos perfis dos participantes, temos uma distribuicdo quase equitativa entre
aqueles que se identificaram como pessoas fisicas e aqueles que representavam pessoas
juridicas.
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Perfis dos Respondentes

M Pessoa Fisica

M Pessoa Juridica

Entre os que se identificaram como pessoas fisicas, tem-se a seguinte qualificacdo para
fins de compreensao do publico interessado no objeto deste Chamamento:

Perfis dos Respondentes (Pessoa Fisica)

e (Cidad3o/consumidor: 7%;

e Despachante: 26%;

e Pesquisador ou membro de comunidade cientifica: 2%;
e Profissional de saude: 23%;

e Servidor da Anvisa: 23%;

e Qutros: 19%.



Ao selecionarem a opc¢do “Outros”, o participante tinha a possibilidade de esclarecer o
seu perfil, para os quais foram relatados: agente de navegacdo maritima (1
contribuicdo), depositario (1), estagidrio COMEX (1), fiscal sanitario (1),
importador/exportador (3), técnico quimico (1).

Sobre a participacdo de representantes de pessoas juridicas interessadas no tema, tem-
se a seguinte distribuicdo de perfis.

Segmentos das Instituigoes (Pessoa Juridica)

INTERVENIENTE ~ CONSELHO, ENTIDADE UNIDADEDE INSTITUICAODE ORGAOOU  PROFISSIONAL DE
DOCOMERCIO SINDICATOOU REPRESENTATIVA SAUDE (ENTES PESQUISA ENTIDADE DO SAUDE
EXTERIOR  ASSOCIACAO DE DOS VINCULADOS)  CIENTIFICA, PODERPUBLICO
PROFISSIONAIS INTERVENIENTES TECNOLOGICAE
DO COMERCIO DE INOVACAO
EXTERIOR

e Conselho, sindicato ou associacdo de profissionais: 19%;

e Entidade representativa dos intervenientes do comércio exterior: 14%;
e |Instituicdo de pesquisa cientifica, tecnoldgica e de inovagao: 5%;

e Interveniente do comércio exterior: 50%;

e Org3o ou entidade do poder publico: 2%;

e Profissional de saude: 2%;

e Unidade de saude (entes vinculados): 7%.

Considerando o destaque para a participacdo dos Interveniente do comércio exterior
(50%), cabe trazer a definigdo para tal expressao presente na Instrugao Normativa RFB
n2 1273, de 06 de junho de 2012:
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Considera-se interveniente do comércio exterior, o importador, o exportador, o
beneficiario de regime aduaneiro ou de procedimento simplificado, o despachante
aduaneiro e seus ajudantes, o transportador, o agente de carga, o operador de
transporte multimodal (OTM), o operador portuario, o depositario, o administrador de
recinto alfandegado, o perito, o assistente técnico, ou qualquer outra pessoa que tenha
relacao, direta ou indireta, com a operagao de comércio exterior.

Quando questionados se consideram que o Regulamento Técnico de Bens e Produtos
Importados para fins de Vigilancia Sanitaria (anexo da RDC n2 81/2008) precisa de
revisdao, 18% do total geral de respondentes (85) responderam que ndo e 82% disseram
gue sim, ou seja, que a revisdo é necessaria.

A distribuicdo das contribui¢cdes ao longo dos dispositivos da referida norma estd
apresentada no grafico a seguir:

Necessidade de Revisdo dos Capitulos da RDC 81/08 - Numero de
Respondentes

2. PERCEPCOES SOBRE O PROBLEMA REGULATORIO

2.1 PERCEPCAO GERAL

O formuladrio de coleta de informacGes apresentava aos participantes a seguinte
pergunta: “Que tipo de problema enfrentou ao aplicar o disposto neste capitulo?”.

Essa pergunta se repetia fazendo referéncia a cada capitulo da Resolucdo RDC n2 81, de
2008, pois se trata de norma extensa e com objetos ou finalidades de importacado
segregadas por capitulos, de modo que o participante poderia se manifestar sobre o
tema que lhe fosse mais afeto, sem a obrigacdo de assinalar todos os quesitos do
formulario.

Ainda a respeito da forma de coleta de percepcdo sobre o problema regulatério, foram
propostos quatro grupos de descritores para problematicas comumente encontradas no



arcabouco regulatério quando nos debrucamos sobre as sugestdoes de melhoria. Sdo
eles:

- Lacuna regulatdria (auséncia de alguma condi¢do que deveria ser incluida na norma);

- Regra excessiva, desnecessaria ou desproporcional, com necessidade de alteragao ou
supressao;

- Inadequacdo da regra, imprecisdao ou incoeréncia, com necessidade de alteragao ou
supressao; e

- Divergéncia com outro ato normativo (conflito com regras estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgdo anuente).

O participante poderia selecionar um ou mais descritores, bem como havia campo no
formulario para que relatasse o problema e, se houvesse, sua sugestdao de melhoria.

Quanto a avaliacdo geral da norma, observando-se a marcacdo dos participantes nos
capitulos que optaram por avaliar, Lacuna Regulatdria foi o problema apontado com
maior frequéncia, representando 43,5% do total (316 de um total de 726 selegbes). Esse
descritor foi seguido por Regra Excessiva, que correspondeu a 26,7% do total.
Problemas relacionados a Inadequacdo da Regra alcancaram 17,5% do total, seguidos
de dificuldades geradas a partir de Divergéncia com outros atos normativos (12,2%) (v.
Item 3 deste relatério).

Osrespondentes indicaram ainda que, dos 37 Capitulos que foram objeto desta Consulta
Dirigida, em 27 deles (73%) a lacuna regulatdria foi a mais apontada dentre os problemas
encontrados. A regra excessiva apareceu em segundo lugar, sendo indicada maior
numero de vezes em 4 Capitulos (10,8%); a inadequagdo de regras foi o problema mais
enfrentado em apenas um Capitulo. Em 3 Capitulos, a lacuna regulatéria e a regra
excessiva foram igualmente indicadas como os maiores problemas. Divergéncia com
outro ato normativo ndo liderou como problema em nenhum Capitulo (v. ltem 3 deste
relatério).

Adiante, passamos a expor as manifestacdes recebidas por capitulo da norma, sempre
apresentando os dados numéricos de escolha dos descritores (tipo de problema
regulatdrio), seguidos dos comentarios registrados no campo de relato de problema. A
Anvisa ndo fez qualquer corte ou ajuste nos comentarios, sendo cépia literal dos
formularios preenchidos.

2.2 CAPITULO | — TERMINOLOGIA BASICA

Dentre os 85 participantes, 56% consideraram que o Capitulo | — Terminologia Basica
necessita de revisdo.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (56%, 48)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo |, foram indicados os seguintes
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empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma condigdo
que deveria ser incluida na
norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou
Necessidade de revisdao do supressao)
CAPITULO I -

. Inadequacao da regra
TERMINOLOGIA BASICA

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo | e, se
houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “- Acréscimo de nomenclaturas devido a novos sistemas, novas RDCs que surgiram, novos
processos que foram criados e lacunas pré-existentes. Exemplos: inclusdo na Terminologia Bésica
da defini¢io de: DUIMP; LPCO; CANABIDIOL; SISTEMA SOLICITA; INSPECAO REMOTA; DSI (posto
de Viracopos analisa DSI - PF em papel). - Ainda, acrescentar na Terminologia Basica a ‘definicdo
de pecas’ e a ‘definicdo de partes’ em relacdo aos produtos para satde. Ndo ha definicdo para
elas e nos técnicos que faziamos remessa expressa aqui no posto de Viracopos geralmente
tinhamos duavidas sobre a questdo se tal parte ou tal pega é ou ndo de anuéncia da Anvisa (em
relagdo aos produtos para saude) por ndo ter nem uma definicdo em que se basear. As PAFs
precisam de treinamento em relagdo a isso” sic;

e “- Definicdo de Importador por intermediacdo predeterminada - Definicdo ausente de demais
normativas de COMEX . Deveria tratar de importagdo terceirizada e dividir por conta e ordem e
por encomenta. - 1.35 - Loja franca: a definicdo considera como uma loja. MAs é um regime
aduaneiro especial (https://www.gov.br/receitafederal/pt-br/assuntos/aduana-e-comercio-
exterior/regimes-e-controles-especiais/regimes-aduaneiros-especiais/loja-francattoquee) - 1.38
- Alinhar com normas de registro. - Retirar roupas hospitalares, fazem parte de produtos para
saude.1.39 - Excluir porque ndo aparece no texto. - Incluir definicdo LPCO, DUIMP, DUE, atualizar
ade licenga de importagdo - Regimes aduaneiros especiais : Avaliar ampliagdo (como o industrial)
- Considerar incluir Operador Econémico Autorizado” sic;



“_INCLUIR A DEFINICAO DO RUO, CONFORME RDC 36/2015; - item 1.38 e): Atualizar a definicdo
produto para diagndstico in vitro, conforme RDC 36/2015 ‘XXVII - produto para diagndstico in
vitro: reagentes, calibradores, padrdes, controles, coletores de amostra, materiais e
instrumentos, usados individualmente ou em combinagdo, com intengdo de uso determinada
pelo fabricante, para analise in vitro de amostras derivadas do corpo humano, exclusivamente
ou principalmente para prover informagdes com propdsitos de diagndstico, monitoramento,
triagem ou para determinar a compatibilidade com potenciais receptores de sangue, tecidos e
orgdos;’; - Item 1.38 g): - Atualizar definicdo de equipamento usado, conforme RDC579/2021
‘XIII. Equipamento usado: equipamento ou instrumento para diagndstico in vitro que ja teve uso,
e que nao foi submetido a qualquer processo de recondicionamento;’. - ltem 1.38 h): - Atualizar
definicdo de equipamento recondicionado, conforme RDC579/2021 ‘XI. Equipamento
recondicionado: equipamento ou instrumento para diagndstico in vitro resultante de processo
industrial realizado pelo fabricante original do produto novo, por empresa pertencente ao
mesmo grupo societdrio ou por empresa qualificada e autorizada pelo fabricante original
especificamente para este processo, envolvendo, quando necessario: a) o reparo, retrabalho,
substituicdo de pecas gastas e atualizagdo de software/hardware de produtos usados, na
extensdo necessdria a se determinar o estado de conservagao de seus componentes, partes e
pecas; e b) a substituicdo de componentes criticos e/ou desgastados por componentes novos ou
recondicionados, de modo que o bem recondicionado resultante apresente condigbes de
operacdo, funcionamento e desempenho equivalentes as especificagées do bem novo original,
inclusive em termos de garantia’” sic;

“Incluir defini¢do de Pesquisa de mercado. - Atualizar os termos/defini¢des: produtos médicos,
produtos para diagndstico in vitro e outros referentes a dispositivos médicos” sic;

“1. TERMINOLOGIA BASICA Ideal incluir defini¢des relativas ao processo administrativo,
como defini¢Bes detalhadas de destaques e conceitos (como Produto a Granel, que pode ser
matéria-prima mas no conceito ndo é coberto); 2. Documentos Obrigatdorios Atualmente,
todos os produtos cuja importagdo demanda licenciamento perante a Anvisa e ndo ha uma
listagem oficial indicada na norma de documentos obrigatdrios por categoria de produto, como
alguns casos que demandam por apresentacdo de Certificado de Analise com resultados
especificos. Gostariamos de compreender se, a partir da Revisdo Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 81 e considerando as premissas do Novo Processo de Importagdo (NPI) e
obtencdo de LPCO a emissdo do Certificado de Analise e outros documentos obrigatdrios para
toda e qualquer operagao licenciada permanecera obrigatéria. A norma revisada trara a
orientagdo expressa quanto ao momento exato da inser¢do da informacgdo, bem como em quais
ocasibes ele sera obrigatério? ” sic;

“1.38. Bens ou Produtos Sob Vigilancia Sanitaria: materiais, matérias-primas, insumos, partes e
pecas, produtos acabados, produtos a granel, produtos semielaborados e produtos in natura, e
demais sob vigilancia sanitdria de que trata a Lei n2 9.782, de 1999, compreendendo, dentre
outros, as seguintes classes de bens e produtos: e) produtos para diagndstico in vitro: reagentes,
padrdes, calibradores, controles e materiais, junto com as instrugdes para seu uso, que
contribuem para realizar uma determinagdao qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de
uma amostra bioldgica humana e que ndo estejam destinados a cumprir fungdo anatémica, fisica
ou terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e
que sao utilizados unicamente para prover informagdo sobre amostras obtidas do organismo
humano; f) produto médico: aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como em educacdo fisica, em embelezamento ou em
corregdo estética; g) produto médico usado: produto médico que apds seu uso ndo foi submetido
a qualquer processo de reforma ou revisdo para coloca-lo nas condigdes técnicas e operacionais
previstas quando de sua regularizagdo perante a ANVISA; h) produto médico recondicionado:
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produto médico que, apds seu uso, foi submetido a processo de reforma ou revisdo, inclusive
substituicdo de componentes, partes e pegas, e calibragdo, testes de qualidade, re-esterilizagdo
ou etiquetagem, entre outros servigos necessarios para colocd-lo nas condi¢des técnicas e
operacionais previstas quando de sua regularizagdo perante a ANVISA, sob responsabilidade
expressa da empresa detentora do seu registro; Para 1.38 - Alinhamento das defini¢cGes de
produtos para a saude com as versdes mais recentes das regulamentagdes aplicaveis. 1.45.
Pesquisa Cientifica ou Tecnoldgica: aquela cujos resultados sdo aplicados no setor saude e
voltados, em ultima instancia, para melhoria da saude de individuos ou grupos populacionais.
1.45.1. Pesquisa Cientifica de Interesse Sanitdrio: pesquisa cujo objeto ndo envolva ser humano,
porém o seu desenvolvimento podera oferecer risco(s) a saude individual ou coletiva. 1.46
Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informagGes ou materiais. 1.46.1. Pesquisa Clinica: qualquer investigacdo em seres humanos,
envolvendo intervengdo terapéutica com produtos registrados ou passiveis de registro,
objetivando descobrir ou verificar os efeitos farmacodinamicos, farmacocinéticos,
farmacoldgicos, clinicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) investigado(s) e/ou identificar
eventos adversos ao(s) produto(s) em investigacdo, averiguando sua seguranca e/ou eficécia,
que irdo subsidiar o seu registro ou a alteragdo deste junto a ANVISA. Para 1.45 e 1.46 - A criagdo
de sub-classificacGes de 1.45 pesquisa cientifica ou tecnoldgica (1.45.1 pesquisa cientifica de
interesse sanitario) e 1.46 pesquisa envolvendo seres humanos (1.46.1 pesquisa clinica) ndo
encontra correspondente nas regras definidas pela RDC. A RDC 172/2017, além de introduzir
novas defini¢des, reorganiza a definicdo sobre envolvimento de seres humanos como sub-
categoria de pesquisa cientifica ou tecnolégica, desconsiderando a definicdo de pesquisa clinica
e tornando desnecessaria a definicdo de pesquisa cientifica de interesse sanitario” sic;

“Alguns produtos que ndo trazem muitos agravos a saude da populagdo deveria ter menos
burocracia” sic;

“De acordo com a definicdo de ‘importador por intermediagdo predeterminada’, presente no
item 1.28 do Cap. | da RDC n. 81/2008, somente bens e produtos sob vigildncia sanitdria e
regularizados no SNVS poderiam ser objeto de importagdo terceirizada, o que, em tese,
inviabilizaria a terceirizacdo da importacdo de produtos ndo sujeitos a intervencdo sanitaria
(9818) ou nédo regularizados no SNVS, como é o caso de produtos destinados a feiras e eventos.
Esta terceirizacdo da importacdo no 9818 e em feiras e eventos na pratica acontece. Sugestdo de
definicdo: ‘importacado terceirizada: aquela realizada por pessoa que ndo seja a real responsavel
pela mercadoria no pais’. Necessidade também de alinhar esta definicdo com a RDC n. 61/2004”
sic;

“De acordo com a RDC 81/08, hd um termo de responsabilidade para cada finalidade de
importacdo e classe de produto. Sugestdo: Considerando que o importador é obrigado a
mencionar a finalidade da importacdo, sugerimos pela utilizacdo de um Unico termo de
responsabilidade. Nesse termo, o importador indicaria a finalidade e a classe de produto.
Beneficio Anvisa/importador: Simplificacdo do processo de liberagdo. Processo de retirada da
carga de recinto alfandegado em menor tempo; facilitagdo de entendimento pelo importador”
sic;

“Definicdo de matéria-prima de acordo com a RDC 259, de 20 de setembro de 2002 ANVISA:
Matéria — prima alimentar: E toda substancia que para ser utilizada como alimento necessita
sofrer tratamento e ou transformacgdo de natureza fisica, quimica ou bioldgica. Justificativa:
Harmonizacdo com outras normas da Anvisa, RDC 259/2002 e, também para englobar outras
fontes de matéria-prima além de origem vegetal e animal” sic;

“DIVERGENCIA ENTRE O REGULAMENTADO PELO NCM E PELA RICMS DO ESTADO” sic;



“Entendo que matérias-primas que serdo processadas e/ou misturadas com outros produtos
para serem consumidas apos esses processos, ndo devem ser consideradas produtos sob
vigilancia sanitdria, o produto final que serd consumido devera passar pelo controle de qualidade
e aprovacdo da ANVISA” sic;
“Falta de objetividade e clareza na contextualizagdo da clausulas. Regras diferentes de acordo
com cada estado no Brasil e com pais de origem” sic;
“Garantir o alinhamento com a RDC 579 de 25 de Novembro de 2021, para a defini¢do de produto
médico recondicionado: Equipamento recondicionado: equipamento ou instrumento para
diagndstico in vitro resultante de processo industrial realizado pelo fabricante original do
produto novo, por empresa pertencente ao mesmo grupo societario ou por empresa qualificada
e autorizada pelo fabricante original especificamente para este processo, envolvendo, quando
necessario: a) o reparo, retrabalho, substituicio de pegas gastas e atualizagio de
software/hardware de produtos usados, na extensdo necessdria a se determinar o estado de
conservagdo de seus componentes, partes e pegas; e b) a substituigdo de componentes criticos
e/ou desgastados por componentes novos ou recondicionados, de modo que o bem
recondicionado resultante apresente condi¢cdes de operagdo, funcionamento e desempenho
equivalentes as especificagdes do bem novo original, inclusive em termos de garantia” sic;
“Hd a necessidade de definigdo clara de todas as finalidades de importagdo previstas na norma.
Vide Capitulo XL. Ha que se verificar também a necessidade de atualizacdo das defini¢Ges, bem
como a coeréncia da permanéncia de todas elas face a revisdo da norma. A lista é extensa e pode
fazer parte de material orientativo a ser divulgado a parte, como manual ou cartilha de apoio as
atividades de importagdo. Exemplo: pesquisa de mercado e exposicdo/demonstracdo de
produtos sdo finalidade com risco consideravel a saide do consumidor, mas nao ha definicdo na
norma, sendo essa necessaria para dar clareza ao enquadramento das situagdes de importagao,
especialmente de produtos nao regularizados” sic;
"i. Inclusdo de conceito de LPCO: o novo tipo de licenciamento, através de formuldrios no
Mddulo LPCO (Licencas, Permissoes, Certificados e Outros documentos), deve ser adicionado no
Capitulo 1. ii. Exportador: necessidade de adaptar o conceito aduaneiro. a. 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. iii. Separar os conceitos de ‘Fabricante’ e ‘Fabricante
Legal’, visto que ambos tendem a aparecer no Novo Processo de Importagdo. a. ‘Fabricante’
deve manter uma relagdo direta com o conceito aduaneiro: pessoa juridica responsavel pela
produgdo da mercadoria ou onde tiver feito a dultima transformagdo substancial; b.
‘Fabricante Legal’, vide Nota Técnica 01-2009, deve seguir o 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. ix. Necessario incluir dois novos conceitos no
item 38 a. Pecas de equipamento médico, diagndstico e meios de contraste: As pegas de
um equipamento médico e diagndstico compreendem os elementos que constituem fisicamente
0 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. b. Partes
de equipamento médico, diagndstico e meios de contraste:: As partes sdo compostas por uma
ou mais pecas e sao fabricadas exclusivamente para fazer parte de um equipamento médico e
diagndstico. Sdo concebidas e produzidas pelo seu fabricante, com indicacdo de uso na area da
saude (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 diagndstico ao qual se destina. xii. O conceito 41, pais de fabricagao,
deve seguir o ponto de vista aduaneiro, conforme Art. 557 do Regulamento Aduaneiro. a.
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Destaca-se que continuard a existir o conceito de ‘Fabricante Legal’, que é sob o ponto
de vista da ANVISA. b. O conceito aduaneiro para ‘pais de fabricagdo’ é aquele onde houver
sido produzida a mercadoria ou onde tiver ocorrido a Ultima transformacdo substancial xiii.

O conceito de Admissdao Tempordria ndo estd atualizado na presente norma. Deve-se
buscar o conceito sobre esse regime especial na Instrugdo Normativa RFB 1600/15. Sugestdo:
aquele que permite a importagdo de bens e produtos, submetidas a identificagdo e termo de
responsabilidade, por prazo determinado de permanéncia no pais justificado mediante
comprovagdo por meio idoneo e adequado para essa finalidade, com suspensdo total do
pagamento de tributos, no caso de utilizagdo ndo-econémica, ou proporcional o pagamento ao
tempo de permanéncia, no caso de utilizagdo econdmica, conforme legislagdo aduaneira
pertinente. xv.  Incluir o conceito de ‘gestdo 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. xvi. Totalmente vinculado a gestdo de riscos, adicionar o conceito de
Operador Econémico Autorizado (OEA). Apesar da ANVISA ainda ndo haver estabelecido o
Mddulo Integrado desse Programa, é importante prever desde essa revisdo esse conceito. xvii.

Incluir o conceito de ‘Inspegdo remota’. Atualmente, essa técnica esta sendo utilizada
pelo 6rgdo, mas ndo estd mencionado como conceito na presente normativa. xviii.

Adicionar o conceito de ‘Janela Unica de Verificagdo’, funcionalidade a qual estd prevista
para ser implementada no Portal Unico de Comércio Exterior. xxiii. Novo conceito vindo do
Novo Processo de Importacao: ‘Retificagdo automatica de licenciamento’. Atualmente, sé estd
prevista a Licenga Substitutiva. Em algumas situagdes, como ‘quantidade importada em um
licenciamento multiplo embarque’, a retificagdo serd automatica, ndo sendo necessdria a
intervencdo de um érgdo anuente. Portanto, entende-se como importante também prever esse
conceito na RDC. xxiv. Necessidade de retornar o conceito de ‘despachante / representante
legal’. A sugestdo é que seja alinhado com o conceito aduaneiro, para evitar quaisquer conflitos

III

de entendimento entre o 6rgdo e a Receita Federal do Brasil” sic;

“Importante que a RDC que trata sobre a importa¢do de bens e produtos regulados pela Anvisa,
seja revisada de forma a contemplar todos os aspectos operacionais, visando o novo processo
de importacio (via Portal Unico de Comércio Exterior) e que as normas vigentes, relativas a parte
de regulamentagdo dos produtos sejam mantidas apenas para a parte que venha a regular os
diversos produtos. As empresas de nosso setor entendem que existem as normas para a
regulacdo dos bens a serem comercializados no territério nacional e que a nova RDC venham
com as regras para a etapa posterior, quando for o caso de importagdo dos produtos (contendo
entdo as normas necessarias para a correta importagdo dos bens e produtos regulados pela
Anvisa). Em relagdo a Lacuna regulatéria, a sugestdo é que deve ser incluida a definicdo de LPCO
(Licengas, Permissdes, Certificados e outros documentos), pois como houve a atualizagdo no
sistema de peticionamento, é importante que a nova RDC reflita também esta mudanca. Sobre
a parte referente a Divergéncia com outro ato normativo, abaixo seguem as contribui¢cdes de
nosso setor: ‘1.12. Despacho Aduaneiro de Importagdo: ato em procedimento fiscal que verifica
a exatiddo dos dados declarados pelo importador em relagdo aos bens e produtos importados, a
titulo definitivo ou ndo, com vista ao seu desembaraco aduaneiro, de acordo com a legislacdo
pertinente.” A sugestdo do setor seria: Despacho de importagdo é o procedimento mediante o
qual é verificada a exatiddo dos dados declarados pelo importador em relacdo a mercadoria
importada, aos documentos apresentados e a legislagdo especifica, com vistas ao seu
desembaraco aduaneiro (art. 542 do Regulamento Aduaneiro). O despacho ndo é um ato, é um
procedimento. O Ato é o desembarago que conclui o procedimento do despacho. ‘1.28.
Importador por intermedia¢do predeterminada: pessoa juridica que promove, em seu nome,
operagdo de comércio exterior de importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria
adquiridos por outra empresa detentora da regularizagdao do produto no Sistema Nacional de



Vigilancia Sanitaria, ou autorizada para a atividade de importar matéria-prima com emprego na
industria farmacéutica.” Esta terminologia ndo é usada em comércio exterior e a sugestdo seria:
Importagdes Indiretas: sdo atividades relacionadas a execugdo e gerenciamento dos aspectos
operacionais, logisticos, burocraticos, financeiros e tributdrios da importa¢do de bens e produtos
sob vigilancia sanitaria adquiridos por outra empresa detentora da regulariza¢do do produto no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, ou autorizada para a atividade de importar matéria-
prima com emprego na induUstria farmacéutica, realizadas por empresas especializadas,
conhecidas também como Importagdo por Conta e Ordem e a Importagao por Encomenda. ‘1.51.
Recintos Alfandegados: | - de zona primaria, os patios, armazéns, terminais e outros locais
destinados a movimentagdo e ao depdsito de bens ou produtos importados ou destinados a
exportacgdo, que devam movimentar-se ou permanecer sob controle aduaneiro, assim como as
areas reservadas a verificagdo de bagagens destinadas ao exterior ou dele procedentes e as
dependéncias de lojas francas; Il - de zona secundaria, os entrepostos, depdsitos, terminais ou
outras unidades destinadas ao armazenamento de bens e produtos nas condigdes do inciso
anterior, assim como as dependéncias destinadas ao depdsito de remessas postais internacionais
sujeitas ao controle aduaneiro.” Zona primaria compreende portos, aeroportos e zonas de
fronteira assim como os perimetros incluidos nesses locais enquanto Zonas Secundarias sdo os
demais recintos alfandegados, como entrepostos, depdsitos, terminais ou outras unidades
destinadas ao armazenamento de bens e produtos. Neste caso, nossa sugestdo seria indicar no
item 1.51-1 que os armazéns e terminais de que trata esse item sdo somente aqueles que se
encontram em aeroportos, aeroportos e zonas de fronteira” sic;

“Incluir a sigla de produtos classificados como ‘RUO - Research Use Only’ entre as defini¢Ges
adotadas pela a ANVISA” sic;

“Incluir termos relacionados a indeferimento, exigéncia e cumprimento de exigéncia” sic;
“Inclusdo da definicdo entre fabricante real e fabricante legal” sic;

“Muitas regras e ndo temos comunicagao com os analistas da ANVISA para dirimir dividas” sic;
“Nao existe definicdo de Pesquisa de Mercado, permitindo que haja diferentes interpretagdes
sobre a permissdao de importagdo de produtos antes de sua regularizagdo. Adicionalmente, o
termo esta mencionado apenas a Saneantes, Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene
Pessoal, e Alimentos. A pesquisa de mercado em dispositivos médicos é uma etapa importante
do planejamento para seu langamento, incluindo, por exemplo, entendimento sobre a
necessidade de treinamento de profissionais da saude. Considerando a premissa de que a
pesquisa de mercado n3o gerard a utilizacdo dos produtos em humanos / com amostras
humanas, o risco para a populagdo é reduzido. A criagdo de sub-classificacdes de 1.45 pesquisa
cientifica ou tecnoldgica (1.45.1 pesquisa cientifica de interesse sanitario) e 1.46 pesquisa
envolvendo seres humanos (1.46.1 pesquisa clinica) ndo encontra correspondente nas regras
definidas pela RDC. ARDC 172/2017, além de introduzir novas definicdes, reorganiza a defini¢do
sobre envolvimento de seres humanos como sub-categoria de pesquisa cientifica ou tecnoldgica,
desconsiderando a definicdo de pesquisa clinica e tornando desnecessaria a definicdo de
pesquisa cientifica de interesse sanitdrio. 1.45. Pesquisa Cientifica ou Tecnoldgica: aquela cujos
resultados sdo aplicados no setor salde e voltados, em ultima instancia, para melhoria da saude
de individuos ou grupos populacionais. 1.45.1. Pesquisa Cientifica de Interesse Sanitario:
pesquisa cujo objeto ndo envolva ser humano, porém o seu desenvolvimento podera oferecer
risco(s) a saude individual ou coletiva. 1.46 Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que,
individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagGes ou materiais. 1.46.1. Pesquisa
Clinica: qualquer investigacdo em seres humanos, envolvendo intervenc¢do terapéutica com
produtos registrados ou passiveis de registro, objetivando descobrir ou verificar os efeitos
farmacodindmicos, farmacocinéticos, farmacoldgicos, clinicos e/ou outros efeitos do(s)
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produto(s) investigado(s) e/ou identificar eventos adversos ao(s) produto(s) em investigacao,
averiguando sua segurancga e/ou eficdcia, que irdo subsidiar o seu registro ou a alteragdo deste
junto a ANVISA. Adequacgdo de definicGes: FABRICANTE LEGAL: pessoa juridica, publica ou
privada, com responsabilidade pelo projeto, manufatura, embalagem e rotulagem de um
produto, com a inteng¢do de disponibiliza-lo para uso sob seu nome, sendo estas operagdes
realizadas pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome. PECAS DE EQUIPAMENTO
MEDICO E DIAGNOSTICO: Sugerimos trazer da NT 23/2020 a possibilidade de importagdo de
partes e acessorios de equipamentos médicos que estejam com registro vencido ou cancelado
para fins de reposi¢do e manutengdo. PRODUTO MEDICO USADO OU RECONDICIONADO: alinhar
com a RDC 579/2021” sic;

“No Capitulo da terminologia bdsica, sugerimos: Inclusdo de definigdo de Produto de terapia
avancada conforme a RDC 506/21: PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS: SAO OS PRODUTOS DE
TERAPIA CELULAR AVANGCADA, OS PRODUTOS DE ENGENHARIA TECIDUAL E OS PRODUTOS DE
TERAPIA GENICA” sic;

“Poderia ser incluido o conceito de importacado terceirizada, quando é feita por meio de DDR. E
0s conceitos de partes e pegas para produtos médicos, pois atualmente o conceito abrange
somente acessorios” sic;

“Precisamos de mais brevidade na analise de Ipco e solicita para importacdo de alimentos” sic;
“Problema: auséncia da definicdo dos termos ‘partes’, ‘pecas’ e ‘acessdrios’. Sugestdo:
incorporacgdo das defini¢cbes presentes na Nota Técnica 23/2020 Problema: defini¢gdo de produto
médico recondicionado desatualizada Sugestdo: atualizacdo da definicdo de produto médico
recondicionado considerando a RDC 579/2021: ‘XI. Equipamento recondicionado: equipamento
ou instrumento para diagndstico in vitro resultante de processo industrial realizado pelo
fabricante original do produto novo, por empresa pertencente ao mesmo grupo societario ou
por empresa qualificada e autorizada pelo fabricante original especificamente para este
processo, envolvendo, quando necessario: a) o reparo, retrabalho, substituicdo de pegas gastas
e atualizacdo de software/hardware de produtos usados, na extensdo necessaria a se determinar
o estado de conservagdo de seus componentes, partes e pegas; e b) a substituicdo de
componentes criticos e/ou desgastados por componentes novos ou recondicionados, de modo
que o bem recondicionado resultante apresente condi¢cdes de operagdo, funcionamento e
desempenho equivalentes as especificacGes do bem novo original, inclusive em termos de
garantia””
“PROPOSTA DE ALTERACAO I: 1.9. Conhecimento de Carga (embarque): documento emitido, na
data de embarque do bem ou produto, pelo transportador ou consolidador, constitutivo do

sic;

contrato de transporte internacional e prova da disposicao do bem ou produto para o importador
(Carga embarcada aérea - Air Waybill /AWB, Carga embarcada aquaética - Bill Landing /BL BILL OF
LANDING/BL e Carga embarcada terrestre: Conhecimento de Transporte Internacional por
Rodovia /CTR). JUSTIFICATIVA I: Ajuste de ortografia. COMENTARIO: Necessidade de clarificar a
definicdo do ‘Ensaio de proeficiéncia’ através da citacdo de exemplos, pois, a defini¢cdo atual ndo
expde de maneira clara o seria este ensaio. QUESTIONAMENTO: Padrdes para validagdo de
método andlitico para controle de Qualidade, entraria no ensaio citado? PROPOSTA DE
INCLUSAO - II: Inclusdo da definicdo dos seguintes termos: - AUTORIZACAO PRE-EMBARQUE; -
INCLUIR DEFINICAO DE INTER-LABORATORIAIS; - AMOSTRA; - PADRAO DE REFERENCIA.
JUSTIFICATIVA - II: A definicdo de Autorizagdo Pré-embarque ainda ndo esta incluida no texto da
Resolucdo de Diretoria Colegiada n2 81. Ndo esta claro se o termo ‘Inter-laboratorial’ esta
relacionado a uma mudanga de laboratdrio de desenvolvimento analitico para controle de
qualidade dentro da mesma empresa ou quando a uma troca entre DA e laboratério terceiro? ”
sic;



“Reagentes in vitro possuem classificagdes diferentes (IVD, RUO,etc) e, as tratativas regulatorias
sdo diferentes de acordo as finalidades a que se destinam. 1. Reagentes RUO - sdo aqueles
desobrigados da necessidade de registro ANVISA e, que poderdo ser importados quando forem
destinados ao uso em uma metodologia desenvolvida in house ( além da pesquisa cientifica, que
possuiu uma RDC exclusiva, RDC 172/2017). Veja o Exemplo abaixo, quando o Importador (que
tbém é o usuario final do reagente RUO), assume a responsabilidade sanitaria, pelos danos a
saude individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteragdo da finalidade de
ingresso do produto no territério nacional. FINALIDADE DA IMPORTACAO: USO EM
DESENVOLVIMENTO DE METODOLOGIA IN HOUSE, CONFORME RESOLUCAO RDC 302 DE 2005,
PARA USO EXCLUSICO NESSA INSTITUICAO, OU SEJA, ESSES KITS NAO SERAO COMERCIALIZADOS
OU DOADOS. INFORMAMOS AINDA QUE O MATERIAL IMPORTADO NAO POSSUI REGISTRO NA
ANVISA, POREM SUA IMPORTACAO ESTA EMBASADA NA RDC 36/15, ART 2o0., ITEM Ill, QUE
DISPENSA DA NECESSIDADE DE REGISTRO/CADASTRO ANVISA OS REAGENTES OU CONJUNTO DE
REAGENTES MONTADOS NOS LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS PARA SEREM UTILIZADOS
EXCLUSIVAMENTE NA MESMA INSTITUICAO, SEGUINDO PROTOCOLOS DE TRABALHOS
DEFINIDOS, SENDO PROIBIDA SUA COMERCIALIZACAO OU DOACAO. 2. Portanto, também é
importante descrever o que é uma metodologia desenvolvida in house. O Desenvolvimento de
Metodologia in house é preconizado pela NT CONJUNTA 001/2016 GEVIT/GGTPS/ANVISA
GRECS/GGTES/ ANVISA e, classifica a importacdo com tal finalidade como sendo n3o sujeita a
intervencgdo fiscal da ANVISA , conforme Cap XXXVII (ITEM 2 DA RESOLUCAO RDC 81/2008 -
ALTERADA PELA RDC 208/2018) e Termo de Responsabilidade do CAP XXXVIII da RDC 81/2008.
3.Também é importante descrever o que é considerado uma unidade de saude. Pois, ha
regulagdes da ANVISA que restringem anuéncias de importagdes de medicamentos a ‘Unidades
de Saude’ e, o seu entendimento, por vezes, n3o é claro. RESOLUCAO RDC N2 488, DE 7 DE ABRIL
DE 2021, que dispGe sobre a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria por unidade
de saude, para seu uso exclusivo. Contudo, em seu paragrafo segundo, esta informa que a
importacdo de que trata o caput pode ser realizada por instituicdes como fundacdes,
organizagGes da sociedade civil de interesse publico (OSCIPs), operadoras de planos de saude,
secretarias estaduais e municipais de salde e organizacGes militares, desde que para uso
exclusivo de uma unidade de saude vinculada. Desta forma, nosso questionamento é se uma
unidade de salde que possui a atividade de CNAE 8640-2/99 Atividades de servicos de
complementacdo diagndstica e terapéutica ndo especificadas anteriormente, pode usufruir
desta regulamentacdo e importar medicamento sem registro porém com desabastecimento
nacional. Na RDC 563/21, é considerada unidade de saude o estabelecimento que esteja
destinado a prestar assisténcia a populagdo na prevencdo, tratamento e diagndstico de doencas
(art. 32). O ponto que gerou duvida é a redagdo do §42 do artigo 29, que parece limitar a
importacdo a alguns tipos de institui¢cGes, entretanto, me parece ser uma questdo de semantica,
e que o objetivo do paragrafo em questdo era exemplificar as instituicdes que poderiam importar
as imunoglobulinas para uso por unidades de saude as quais elas estivessem vinculadas” sic;
“Revisdo de forma generalizada. Sdo 14 anos e vérios pontos precisam ser analisado” sic;
“TEXTO ATUAL: 1.28. Importador por intermediacdo predeterminada: pessoa juridica que
promove, em seu nome, operac¢do de comércio exterior, de importagdo de bens e produtos sob
vigilancia sanitaria adquiridos por outra empresa detentora da regularizacdo do produto no
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria, ou autorizada para a atividade de importar matéria-
prima com emprego na industria farmacéutica. TEXTO PROPOSTO: 1.28. Importador por
intermediacdo predeterminada: pessoa juridica que promove, em seu nome, operacdo de
importagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria nas modalidades de importagdo indireta
por conta e ordem ou por encomenda de empresa detentora da regularizacdo do produto no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria; ou autorizada para a atividade de importar matéria-
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prima com emprego na industria farmacéutica. A empresa detentora da autorizacdo sera
denominada de adquirente, no caso da importagdo por conta e ordem, e de encomendante, na
hipétese da importagdo por encomenda. 1.x) Importagdo por conta e ordem de terceiro é um
servigo prestado por uma empresa — a importadora, atuante no comércio exterior—, a qual
promove, em seu nome, o despacho aduaneiro de importacdo de mercadorias adquiridas por
outra empresa — a adquirente —, em razdo de contrato previamente firmado. Neste caso, o
importador presta o servico ao adquirente, que é o detentor da regularizagdo do produto no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. 1.X) A importagdo por encomenda é aquela em que
uma empresa adquire mercadorias no exterior com recursos préprios e promove o seu despacho
aduaneiro de importagdo, a fim de revendé-las, posteriormente, a uma empresa encomendante
previamente determinada, em razdo de contrato entre a importadora e a encomendante, cujo
objeto deve compreender, pelo menos, o prazo ou as operagdes pactuadas. Neste caso, o
importador realiza a importacdo e revende os bens regulados ao encomendante, que é o
detentor da regularizagdo do produto no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. JUSTIFICATIVA:
Com o advento da Medida Proviséria n? 2158-35, de 2001, art. 80, que estabeleceu a importacdo
por conta e ordem, e da Lei n? 11.281, de 2006, art. 11, que dispds sobre a importagao sob
encomenda, e a partir da regulamentacdo efetivada pela Secretaria da Receita Federal,
inicialmente por meio das Instru¢cdes Normativas RFB n2 247/2002 e n? 634/2006, tendo sido
revogadas e atualizadas pela Instrugdo Normativa RFB n2 1861, de 2017, torna-se necessario que
os demais intervenientes do comércio exterior utilizem a mesma conceituagdo para as operagoes
de comércio exterior, caso contrario havera divergéncia de entendimentos entre os auditores
fiscais da Receita Federal e os fiscais dos demais drgdos anuentes, como a ANVISA, nos
procedimentos a serem realizados. Tais conceitos existem ha mais de 15 anos e estdo
consagrados em todos os normativos aduaneiros e nos documentos de importagdo, tais como a
declaracdo de importacdo (DI) e a Declaracdo Unica de Importacdo (DUIMP). Como se vera
adiante, o Capitulo VII devera ser também adaptado, considerando que a importagdo indireta
(por conta e ordem e por encomenda) é denominada somente como ‘importagdo por
intermediacdo predeterminada’. E de se notar que posteriormente, em pleito especifico desta
Entidade de Classe, a Resolugdao RDC n2 383, de 12 de maio de 2020, publicada no dia 13 de maio
de 2020, ja contemplou as modalidades aqui citadas, a luz da legislagdo aduaneira vigente.
RESOLUCAO - RDC N2 383, DE 12 DE MAIO DE 2020 (DOU 13/5/2020) Disp&e sobre a importa¢io
para unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a satde. Art. 12 Esta Resolugdo dispse
sobre a importacdo direta de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por hospitais, ambulatodrios,
consultdrios e clinicas que desempenham atividades de atengdo a saude humana, doravante
denominados unidades de saude, ou por meio de suas fundagGes e organizacdo da sociedade
civil de interesse publico (OSCIP) vinculadas ou ainda por meio de operadoras de planos de
saude. §12 A importacdo de que trata o caput deve ser precedida de registro em sistema
informatizado de comércio exterior. §22 A importagdo de que trata o caput podera ser realizada
por intermédio de operacdo de importacdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda,
conforme legislagdo aduaneira vigente. TEXTO ATUAL: 1.57. Responsdvel Técnico: pessoa fisica
legalmente habilitada para o exercicio profissional de atividade nas diversas etapas do processo
de producdo e prestagdo de servicos nas empresas, em cada estabelecimento. TEXTO
PROPOSTO: 1.57. Responsavel Técnico: pessoa fisica legalmente habilitada para o exercicio
profissional de atividade nas diversas etapas do processo de produgdo e prestacdo de servigcos
nas empresas, podendo agir no estabelecimento matriz e filiais. JUSTIFICATIVA: Deixar mais claro
que o responsavel técnico poderd agir em qualquer estabelecimento, incluindo a matriz e suas
filiais, em funcdo da existéncia de dificuldades de aceitacdo por parte da ANVISA de o aludido
responsavel operar na matriz. TEXTO ATUAL: 1.61. Terminais Alfandegados de Uso Publico:
instalacdo destinada a prestacdo dos servicos publicos de movimentacdo e armazenagem de
bens e produtos que estdo sob controle aduaneiro, ndo localizado em area de porto ou
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TEXTO PROPOSTO: 1.61. Terminais Alfandegados de Uso Publico: instalacdo destinada a
prestacdo dos servigos publicos de movimentagdo e armazenagem de bens e produtos que estdo
sob controle aduaneiro, ndo localizado em drea de porto ou aeroporto: a)
...................................... b) s €©) rveveeeeereeeesiiee s, ) Centro
Logistico e Industrial Aduaneiro (CLIA) JUSTIFICATIVA: Trata-se de servico de armazenagem
similar aos indicados no item 1.61, que é disciplinado pela Receita Federal, por intermédio da
Instrugdo Normativa RFB n2 711, de 2013. Vale dizer que podera ser licenciado a explorar CLIA o
estabelecimento de pessoa juridica constituida no Pais, que explore servigos de armazéns gerais,
demonstre regularidade fiscal, atenda aos requisitos técnicos e operacionais para
alfandegamento estabelecidos pela RFB na forma da Lei n2 12.350, de 20 de dezembro de 2010,
e satisfaga também as seguintes condig¢8es previstas na aludida Instru¢gdo Normativa” sic;
“Todas as oportunidades mapeadas abaixadas referem-se a conceitos que devem ser adaptados
ouincluidos:i. Inclusdo de conceito de LPCO: o novo tipo de licenciamento, através de
formularios no Mddulo LPCO (Licengas, Permissdes, Certificados e Outros documentos), deve ser
adicionado no Capitulo I. ii. Exportador: necessidade de adaptar o conceito aduaneiro. a.
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. iii. Separar os conceitos de
‘Fabricante’ e ‘Fabricante Legal’, visto que ambos tendem a aparecer no Novo Processo de
Importagdo. a. ‘Fabricante’ deve manter uma relagdo direta com o conceito aduaneiro: pessoa
juridica responsavel pela producdo da mercadoria ou onde tiver feito a ultima transformacdo
substancial; b.  ‘Fabricante Legal’, vide Nota Técnica 01-2009, deve seguir o conceito
determinado pela ANVISA: empresa responsdvel 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. iv. O atual item 28 necessita
de alinhamento com o conceito aduaneiro de ‘importagdo indireta’, conforme Instrucdo
Normativa RFB 1861/18, a qual dispde sobre as modalidades de conta e ordem e por encomenda.
a. Sugestdo para alinhamento: pessoa juridica que promove, em seu nome, operacdo de
comércio exterior de importagdo 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 regularizagdo do
produto no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria podera ser o adquirente por conta e ordem
de terceiros, o encomendante ou o proprio importador. v. Ndo raramente, a empresa realiza
uma importacdo com a autorizacdo do detentor de registro. Entretanto, esse processo nao é
necessariamente uma importagdo 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: ‘Importa¢gdo mediante Autoriza¢do de Detentor
de Regularizagdo Sanitaria de Produtos’. a. Observagdo: uma importacdo pode ser mediante
autorizacdo de detentor e, também, uma importagdo indireta. Mas isso ndao é obrigatério. vi.
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 intermediacdo predeterminada, assim consideradas pela Receita
Federal do Brasil, as importa¢des por conta e ordem e por encomenda’. vii. Necessidade de
incluir o conceito de ‘padrdo de qualidade’ que ndo é sujeito a intervencdo da ANVISA, conforme
Noticia Siscomex Importagdo n° 027/2021 e informagdes no site https://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. viii. O conceito do item 38 f.1) estd
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divergente em relagdo a Nota Técnica GCPAF 23/2020. ix. Necessario incluir dois novos
conceitos noitem 38a. Pegas de equipamento médico e diagndstico: As pecas de um
equipamento médico e diagndstico compreendem os elementos que constituem fisicamente o
equipamento. Isoladamente, sob ponto de vista de quem as fabricou, as pegas podem ser
destinadas ao uso em diversos setores industriais e ndo apenas na area da saude. b. Partes
de equipamento médico e diagndstico: As partes sdo compostas por uma ou mais pegas e sao
fabricadas exclusivamente para fazer parte de um equipamento médico e diagndstico. Sdo
concebidas e produzidas pelo seu fabricante, com indicagdo 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 conexao com o equipamento
médico e diagndstico ao qual se destina. x. Ainda em relagdo aos conceitos do item 38, sugere-
se a inclusdo de uma lista de exemplos sobre cada um deles. xi. Os conceitos de
‘produtos médicos usados e recondicionados’ (itens 38 g) e h) ) ndo estdo conforme a Nota
Técnica GCPAF n2 23/2020 xii. O conceito 41, pais de fabricagdo, deve seguir o ponto de
vista aduaneiro, conforme Art. 557 do Regulamento Aduaneiro. a. Destaca-se que
continuara a existir o conceito de ‘Fabricante Legal’, que é sob o ponto de vista da ANVISA. b.

O conceito aduaneiro para ‘pais de fabricagdo’ é aquele onde houver sido produzida a
mercadoria ou onde tiver ocorrido a ultima transformagao substancial xiii. O conceito de
Admissdo Temporaria ndo esta atualizado na presente norma. Deve-se buscar o conceito sobre
esse regime especial na Instru¢do Normativa RFB 1600/15. a. Sugestdo: aquele que permite a
importacdo de bens e produtos, submetidas a identificacdo e termo de responsabilidade, por
prazo determinado de permanéncia no pais justificado mediante comprovagao por meio idéneo
e adequado para essa finalidade, com suspensdo total do pagamento de tributos, no caso de
utilizagdo ndo-econdmica, ou proporcional o pagamento ao tempo de permanéncia, no caso de
utilizacdo econémica, conforme legislagcdo aduaneira pertinente. xiv. O conceito de Regime
Especial de Drawback, no item 52 c), estd desatualizado. Deve-se buscar o conceito desse regime
no Regulamento Aduaneiro (Decreto 6.759/09) e na Portaria SECEX 23/11. A sugestdo é que
também estejam inclusas possiveis diferenciagdes entre as modalidades do Drawback, em
especial o Suspensdo e o Isengdo. xv. Incluir o conceito de ‘gestdo 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. xvi. Totalmente vinculado a gestdo de riscos, adicionar
o conceito de Operador Econdmico Autorizado (OEA). Apesar da ANVISA ainda ndo haver
estabelecido o Mddulo Integrado desse Programa, é importante prever desde essa revisdo esse
conceito. xvii. Incluir o conceito de ‘Inspe¢do remota’. Atualmente, essa técnica estd sendo
utilizada pelo érgdo, mas ndo esta mencionado como conceito na presente normativa. xviii.

Adicionar o conceito de ‘Janela Unica de Verificagdo’, funcionalidade a qual estd prevista
para ser implementada no Portal Unico de Comércio Exterior. xix. Incluir o conceito de
‘odonto-médico-hospitalar para uso humano’, visto que o mesmo ocasiona certa confusdo de
entendimento entre a ANVISA, os importadores e os representantes legais. xx. Dois conceitos
causam confusdo: ‘andlise clinica’ e ‘clinica médica’. Uma sugestdo é esclarecer na RDC ambos
os conceitos. xxi. Incluir conceito de ‘produto estdgio intermediario’, com exemplos
principalmente relacionados ao Capitulo XVI. Para isso, destaca-se a Nota Técnica 23/20. xxii.

Um conceito relativamente novo é ‘biotecnologia branca’ (colonia de células, fungos e
organismos modificados geneticamente [OMG]) que necessita ser incluido na RDC 81. xxiii.

Novo conceito vindo do Novo Processo de Importagdo: ‘Retificagdo automatica de
licenciamento’. Atualmente, so esta prevista a Licenga Substitutiva. Em algumas situagdes, como
‘quantidade importada em um licenciamento multiplo embarque’, a retificacdo serd automatica,
ndo sendo necessaria a intervengdo de um 6rgdo anuente. Portanto, entende-se como
importante também prever esse conceito na RDC. xxiv. Necessidade de retornar o
conceito de ‘despachante / representante legal’. A sugestdo é que seja alinhado com o conceito



aduaneiro, para evitar quaisquer conflitos de entendimento entre o érgao e a Receita Federal do

III

Brasil” sic;

e  “Utilizar termos objetivos de compreensdo generalista. Sugestdo: Regulagdo sanitaria de
importacdo de bens interesse da saude publica” sic.

2.3 CAPITULO Il — DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

Dentre os 85 participantes, 35% consideraram que o Capitulo Il — Disposi¢des Gerais de
Importacdo necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (35%, 30)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo I, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatdria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

Necessidade de revisdo do

CAPITULO Il - DISPOSICOES )
GERAIS DE IMPORTACAO Inadequacdo da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo Il e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “-1.1 -Incluir salvaguardadas as exce¢des como MS, Unidades de Saude, feiras e eventos - 1.2.1
, hdo precisa apresentar GRU. Com o Solicita o pagamento pode ser por Pagtesouro, Pix, cartdo.
( peticionamento manual é apenas por DSI, que é isenta). - 6 - Nao precisa dessa ressalva. - Neste
capitulo de consideragGes gerais poderia haver a inclusdo de todas as restricées como produtos
sem identidade, violados, pessoas fisicas importando produtos de uso profissional. Dessa forma
seria um capitulo de condi¢bes gerais. - Talvez ja inserir os documentos de instru¢do que sempre
aparecem (AWB e Invoice), deixar os especificos para cada situagdo detalhadamente” sic;

e “A modernizagdo e simplificacdo dos processos de importagdo, incluindo as formas de
pagamento das taxas de vigilancia sanitaria e formato de peticionamento eletrénico, provocam
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a necessidade de revisdo desse capitulo. Merece avaliagdo também a delimitacdo do escopo
desse capitulo, pois se mistura em objeto com outros como o que fala dos bens e produtos, das
modalidades de importa¢do e da documentacdo necessaria” sic;

“A norma refletird o processo atual, indicando os produtos ou processos com necessidade de
embarque autorizado ou somente deferimento quando da chegada da mercadoria? ” sic;
“Alguns itens precisam ser adaptados nesse Capitulo para prever a nova dindmica do Novo
Processo de Importagdo: i.ltens 1.2 e 1.3: Quando utilizado o LPCO e a DUIMP, dispensar o
peticionamento de importagdo em quaisquer sistemas da ANVISA, visto que o peticionamento
serd substituido por tais documentos; ii. Item 1.2.2: Adicionar hipdtese, com a utilizagdo do
Mdédulo Pagamentos Centralizados (PCCE), de dispensa da apresentagdo de comprovantes de
pagamentos relacionados ao licenciamento de importagdo; iii.ltem 4: Com os atributos, a
parametrizacdo de NCMs e cargas que realmente ndo cabem intervengao sanitaria da ANVISA
sera mais eficaz. Dessa maneira, prever algo semelhante a “... ndo prevista no Capitulo XXXIX
deste regulamento, OU QUE NAO CONSTE DESTAQUE DE NCM E/OU ATRIBUTO DE MERCADORIA
CORRESPONDENTE, a autoridade sanitaria... ” sic;

“Alvard sanitdrio emitido pela prefeitura do municipio do enderego do destinatario informado
no conhecimento aéreo ou no HAWB (remessa expressa), posto que a RDC traz um rol
exemplificativo (aberto) ‘outros documentos. Sugestdo: Dispensa da apresentacdo de alvara
sanitario local, ja que a AFE (documento que pode ser consultado no préprio portal da Anvisa),
poderia suprir essa demanda, sobretudo porque para que uma empresa tenha AFE é colorério a
apresentagdo do relatério de inspecdo emitido pela Vigilancia local. Beneficio
Anvisa/importador: Padronizagdo dos procedimentos entre todas as unidades de desembaraco,
além de simplificar o comércio exterior no Brasil sem perda do controle sanitario” sic;

“Devido a que a mercadoria importada (culturas de microrganismo para uso na industria
alimenticia) tem necessidade de acondicionamento especifico (-60 graus) e o tempo de analise
do licenciamento de importagdo por parte da ANVISA dificulta o processo de importagao,
aumenta o risco de dano / perda de produto uma vez que ndo é possivel a armazenagem em
zona alfandeganda de acordo com especificagdo do produto. Poderia ser considerado incluir
campo para prioriza¢do de produtos extremamente pereciveis, por exemplo” sic;

“Diminuicdo de prazo para andlise de LI pré ou pds-embarque para IFA's de produtos de
producdo Farmacéuticas” sic;

“DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO do Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados
para Vigilancia Sanitaria. Sugestdo Regulagdo normativa de importagdao de bens interesse da
saude publica” sic;

“DIVERGENCIA ENTRE O REGULAMENTADO PELO NCM E PELA RICMS DO ESTADO” sic;

“Esta parte da norma me parece ok” sic;

“Falta de objetividade e clareza na contextualizacdo da clausulas. Regras diferentes de acordo
com cada estado no Brasil e com pais de origem” sic;

“Ii. Itens 1.2 e 1.3: Quando utilizado o LPCO e a DUIMP, dispensar o peticionamento de
importacdo em quaisquer sistemas da ANVISA, visto que o peticionamento sera substituido por
tais documentos; ii. Item 1.2.2: Adicionar hipotese, com a utilizacdo do Mdoddulo
Pagamentos Centralizados (PCCE), de dispensa da apresentacdo de comprovantes de
pagamentos relacionados ao licenciamento de importacdo; iii.ltem 4: Com os atributos, a
parametrizacdo de NCMs e cargas que realmente ndo cabem intervengdo sanitdria da ANVISA
serd mais eficaz. Dessa maneira, prever algo semelhante a ‘... ndo prevista no Capitulo XXXIX
deste regulamento, OU QUE NAO CONSTE DESTAQUE DE NCM E/OU ATRIBUTO DE MERCADORIA
CORRESPONDENTE, a autoridade sanitaria...” ” sic;

“Na importagdo de amostras de produtos para a saude, para avaliacdo do potencial importador,
com fins de verificacdo do produtos para posterior registro, os cédigos de peticionamento ndo



sdo claros. Além disso, é necessdrio apresentar varios outros documentos que poderiam ser
suprimidos, uma vez que a amostra vem para testes de de qualidade, embalagem, e ndo tem fins
comerciais” sic;

“Problema: tempo necessario para compensagdo de pagamento da GRU para dar continuidade
na solicitacdo de deferimento de LI Sugestdo: automatizagdo do sistema (PIX, débito automatico,
etc.) de modo a diminuir a morosidade e burocracia” sic;

“Quanto a importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitdria, ndo hd discordancia na
necessidade da mesma. Todavia, na pratica, o procedimento adotado pelo orgdo regulador no
que tange a partes e acessdrios de equipamentos médicos que tiveram seus registros
devidamente aprovados na ANVISA, estamos em desacordo com a sujeicdo ao detentor do
registro para aprovac¢do da importagdo do mesmo” sic;

“Referente ao 1.2.1. que trata da efetivagdo do pagamento, sugerimos que o processo venha
prever a ‘compensacdo’ do ato assim que realizado a fim de agilizar a emissdo / retorno do
protocolo por parte da ANVISA junto a empresa. Na hipdtese de requerimento por meio de
peticionamento manual, é obrigatdria a apresentacdo da Guia de Recolhimento da Unido (GRU),
da Secretaria do Tesouro Nacional e do seu respectivo comprovante de pagamento, conforme
disposto na legislacdo, bem como no instrumento de procuragao do importador, com delegacao
de poderes perante a ANVISA, ao representante legal responsavel pelo desembaraco. (Incluido
pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018) ” sic;

“Relativo ao tema sobre Lacuna regulatdria: A sugestdo para o item 1.1 é que seja avaliada a
possibilidade para a atualizacdo do texto abaixo: 1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria,
destinados ao comércio, a industria ou consumo direto, deverdo ter a importagdao autorizada
deverdo ser desembaracados desde que estejam regularizados formalmente perante o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro,
notificacdo, cadastro, autorizacdo de modelo, isengdo de registro, ou qualquer outra forma de
controle regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Adicionalmente,
sugerimos a exclusdo do item 1.2.1.,, em razdo de que atualmente ndo é possivel realizar
peticionamento manual: 1.2.1. Na hipdtese de requerimento por meio de peticionamento
manual, é obrigatdria a apresentacdo da Guia de Recolhimento da Unido (GRU), da Secretaria do
Tesouro Nacional e do seu respectivo comprovante de pagamento, conforme disposto na
legislagdo, bem como no instrumento de procuragao do importador, com delegagdo de poderes
perante a ANVISA, ao representante legal responsdvel pelo desembarago. (Incluido pela
Resolugcdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018) Referente ao tdpico de Regra Excessiva: A
avalicdo de nosso setor é pela avaliagdo na harmonizar nacionalmente procedimentos e tempos
de importacdo. Pois encontramos dificuldades para importar pequenas quantidades
dependendo do ponto de importagdo (Aeroporto). Este tema refere-se as importagGes de
amostras por meio de remessa expressa. Atualmente ha grande variacdo e falta de
previsibilidade a depender do ponto de importagdo. Exemplo: Importagdo de remessa expressa
via Aeroporto de Viracopos / SP. Importante a reavaliagdo para que todo o processo possa ser
visualizado no Solicita, pois existe grande dependéncia das empresas de remessa expressa para
o encaminhamento de informacgbes sobre deferimento e/ou exigéncias nos processos aos
importadores” sic;

“Sugerimos no capitulo Il das disposi¢des gerais de importacio: CONSIDERANDO A MIGRACAO
DO ATUAL SISTEMA DE PETICIONAMENTO ELETRONICO DE IMPORTAGAO PARA LICENCAS,
PERMISSOES, CERTIFICADOS E OUTROS DOCUMENTOS (LPCO) E ESPERADA A DEFINICAO DOS
ATRIBUTOS PARA O CATALOGO DE PRODUTOS DO PORTAL UNICO, ESTA DEFINICAO DE
ATRIBUTOS, REGRAS E PADROES SOBRE O CATALOGO PODEM CONSTAR NO TEXTO DA FUTURA
RDC. FALTA UMA ORIENTACAO NA NORMA FRENTE AOS INDEFERIMENTOS. INCLUIR COMO AS
EMPRESAS DEVEM PROCEDER EM CASOS DE INDEFERIMENTOS, SE E APLICAVEL UMA LI
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SUBSTITUTIVA OU UMA LI NOVA CONSIDERANDO A SITUACAO. DEIXAR CLARO DA NECESSIDADE
DE RECURSO ADMINISTRATIVO, QUAIS SAO AS REGRAS E CONDI(;C)ES" sic;

“Tenho dificuldade com questdo de anuéncia Anvisa. Gostaria que a RDC fosse mais clara, com
regras e/ou orientacdes de quais produtos devemos cobrar anuéncia Anvisa. Muitos alimentos
sdo somente MAPA, outros sé Anvisa, e outros dividem anuéncia destes dois o6rgdos.
Basicamente entendo que produtos in natura é mapa e industrializados é Anvisa. Porém ainda
encontro muita dificuldade. Por exemplo: Aditivos alimentares, devo aplicar anvisa? Esses dias
recebi metabissulfito de sédio, descrito que é grau alimentar, porém a licenca de importa¢do nao
apontava Anvisa, s6 DECEX. No meu entendimento seria Anvisa, porém nao consta na Dl e nem
na LI. E o NCM no tratamento administrativo, ndo aponta Anvisa também, entdo por conta da
minha duvida tenho varios questionamentos de anuéncia. Outra duvida, existe a RDC 240/2018,
que trata dos alimentos que sdo obrigatdrios de ter registro e dos isentos de registro. Esses que
sdo isentos, ndo cobro anuéncia Anvisa? Ndo sdo do escopo pelo menos da tratativa de anuéncia
Anvisa? Sei que qualquer alimento é um produto sob vigilancia sanitaria, porém nem todo
alimento tem anuéncia Anvisa? Como devo analisar? Sé cobro anuéncia Anvisa dos que com o
ncm completo apontar anvisa no tratamento administrativo? Devo cobrar apenas as cargas que
tiver Licenga de importagao? ” sic;

“Tenho verificado que algumas licengas de importagdo estdo sendo indeferidas com
argumentacgdes” sic.

2.4 CAPITULO Il - MODALIDADES DE IMPORTAGCAO

Dentre os 85 participantes, 40% consideraram que o Capitulo Ill — Modalidades de

Importagao necessita de revisdo.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (40%, 34)

enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo Ill, foram indicados os seguintes

empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a

escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo Il e, se

houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

“«

- Estabelecer um prazo maximo para a analise das Licengas de Importagdo. Exemplo: 5 dias
Uteis para a analise de uma Licenga de Importagao” sic;

“-3.3 - Poderia entrar na consideracgdo geral. MAs ndo na ""ficha mercadoria"", ser inserido no
maédulo especifico do Portal Unico de Comércio Exterior (oportunamente talvez seja necessaria
norma para o catalogo de produtos.) - 3.3 a, pode cortar, isso tem que constar no Portal Unico.
- Secdo 1114. Essas vedagGes deveriam ir para a parte geral. - Extinguir o termo rechago? -
REMESSA EXPRESSA e Postal - Tlrar GRU - A identidade, descri¢gdo do produto deveria constar no
capitulo de orientagGes gerais. - Regulamento aduaneiro citado esta desatualizado (4543, mas é
0 6759/2009) - Revisar subsecdo Il para prever o novo processo de importacdo. Registro no
Portal Unico, por exemplo. - 11 - excluir. A LI possui validade e o processo expira-se (precisa ser
avaliada a validade do LPCO e da DUIMP. - DSI - Excluir GRU - Atualizar a restricdo para uso
pessoal para produtos que ndo se destinem a prestacdo de servico em terceiro e que , para seu
uso, ndo seja necessaria intervencao de profissional ou unidade de saude” sic;



PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

NECESSIDADE DE REVISAO (necessidade de alteragdo ou

DO CAPITULO Il - supressgo)
MODA“DADES DE Inadequagao da regra
IMPORTACAO (imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

o ‘4, Importacdo de Amostras Em relacdo a importacdo de amostras que demandem

licenciamento perante a Anvisa, seria possivel confirmar se a RDC 81 revisada tratara desse
assunto expressamente e sua diferenga ante os processos formais? ” sic;

e  “Acredito que a importagdo por unidade hospitalar deveria voltar para a RDC 81, e a RDC deveria
abranger e esclarecer todas as modalidades deste tipo de importagdo, ndo somente produtos
médicos, mas medicamentos e materiais de pesquisa. Acredito que a remesa expressa poderia
ser melhor esclarecida, pois sempre existem muitas duvidas na documentagdo e no assunto de
peticionamento nesta modalidade” sic;

e “COMENTARIO: Necessario clarificar quais s3o as permissdes/proibicdes de classes e finalidades
para importagdo via remessa expressa. Podemos citar como exemplo: importagdo de amostra de
produto para bancada, posso trazer via remessa expressa? ” sic;

e  “Cruzar informagcdo do nome técnico do produto x NCM declarado, para manter o controle
efetivo, pois diversos produtos sdo importados com NCM declarado divergente do NCM correto
do produto, ndo gerando o vinculo com a ANVISA” sic;

e “De modo similar ao capitulo anterior, faz-se necessaria a adaptagao a nova dinamica do Novo
Processo de Importacdo: i.Na Secdo |, corrigir de ‘Mddulo Importacdo’ para SISCOMEX e
respectivas evolugdes, além de incluir o conceito de formulario customizado no Mdédulo LPCO. a.
Sugere-se, desde ja, as previsGes na sistematica da flexibilidade divulgada para os formularios
LPCO. Exemplos: licenciamento multiplo embarque (popularmente conhecido como “guarda-
chuva)”; licenciamento por grupo de NCMs; licenciamento por CNPJ-Raiz (abrange CNPJs filiais).
ii. Deve-se prever a flexibilidade que cada tipo de formuldrio LPCO possua distintos prazos de
validade. b. Deve-se manter como prazo minimo de validade de 90 dias. iii. Justificativas: ambos
os subitens i e ii permitirdo a racionalizagdo dos recursos humanos da ANVISA, além de prover
previsibilidade para o Setor Privado. iv. No item 3.3, adapta-lo para prever a integracdo do
Moddulo Catdlogo, Médulo LPCO e Mddulo DUIMP. c. 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; d. Em caso de informac¢des complementares, em forma de campo
texto em algum dos supramencionados mdédulos, deixar previsto em norma quais sdo os dados
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exigidos por cada classe de produto (ou procedimento). De modo complementar, mais algumas
oportunidades foram identificadas: v. No item 7, faz-se necessaria a adequag¢do do prazo de
validade da Licenca de Importagdo emitida no SISCOMEX, visto que o tempo é padrdo. Para
facilitar o trabalho do 6rgdo, sugere-se como texto: ‘A analise técnica sanitdria da ANVISA para
fins de autorizacdo de embarque no exterior em licenciamento de importacdo de bem ou
produto sob vigilancia sanitdria tera validade de 90 dias para embarque, e perdera seus efeitos
para fins de vinculagdo a despacho aduaneiro, apds 90 dias do prazo final de sua validade’. vi.
Atualmente, a prdtica de importagdo por remessa ndo esta alinhada com a RDC 81. Portanto,
sugerem-se alguns pontos a serem adequados em relagdo a essa modalidade: e. Incluir que os
itens sujeitos a anuéncia devem ser liberados formalmente pela autoridade sanitdria e/ou
solicitagdo formal pelo préprio importador para atracagdo a empresa de remessa expressa.
Exemplo, pode-se criar um item 14.1 para indicar ‘Remessa expressa que esteja sujeita a
licenciamento ndo automatico pela ANVISA sera direcionada a desembarago aduaneiro formal’.
f. A atual legislacdo aduaneira sobre remessa expressa permite o item 16. Portanto, uma
sugestdo é a exclusdo do mesmo. vii. Na Secdo Il, referente a Remessa Expressa, é necessario
estabelecer itens permitidos a serem importados via essa modalidade que serdo priorizados para
liberacdo pela ANVISA, tais como: g. Itens / produtos / materiais de natureza bioldgica-humana;
h. ltens /produtos / mercadorias pereciveis. Ao longo deste Capitulo, também se faz necessaria
a adaptacdo dos sistemas utilizados pela ANVISA, visto que, de modo geral, apenas é citado o
DATAVISA. Portanto, o SOLICITA (e suas respectivas evolugdes) e o Portal Unico devem substituir
as citacOes sobre sistemas no que tange ao processo de importagdo” sic;

“Deixar claro todas as permissGes e proibices de classes e finalidades para importagéo via
remessa expressa” sic;

“Falta de objetividade e clareza na contextualizacdo da clausulas. Regras diferentes de acordo
com cada estado no Brasil e com pais de origem” sic;

“Na funcdo de depositdrio temos a necessidade de realizar consulta de Lls e ndo possuimos
acesso a essa funcionalidade. Com isso temos um impacto na comunica¢do para o
posicionamentos para inspecdo, onde que para procedermos com a devida separagdao dos
produtos precisamos ou que a fiscalizagdo nos envie ou o despachante, quando a fiscalizagdo
ocorre na presenc¢a deste. Sugiro que possa ser contemplada a possibilidade do acesso as
informacgdes das Lls pelo depositario responsavel pela guarda dos produtos” sic;

“Na secdo Il, da remessa expressa, remessa postal e encomenda drea. Sugerimos: TRAZER
CLAREZA, REGRAS E FINALIDADES PARA QUE UMA IMPORTAGCAO SEJA POR REMESSA EXPRESSA”
sic;

“Ndo ha prazo para analise das licengas de importagdo por parte da ANVISA, o que em muitas
vezes gera transtorno e perda financeira para o importador, uma vez que a carga fica armazenada
no entreposto e a cobranca da armazenagem se da pelo valor da carga. Sugestdo de prazo de
andlise: maximo 3 dias Uteis. Ndo ha prazo para analise das licengas de importagdo que tiveram
exigéncia exarada, com os mesmos efeitos citados acima. Sugiro também prazo maximo de 3 dias
Uteis para analise. Outro ponto: Nao existe anuéncia de importagdo por remessa expressa para
produtos para saude ou diagndstico in vitro por remessa expressa. Ndo ha um motivo claro para
essa ndo anuéncia. Em diversas vezes precisamos importar um produto para avaliacdo de
mercado ou mesmo analise técnica e por laboratdrio (teste de proficiéncia) e a remessa expressa
ndo pode ser usada, gerando custo e tempo excessivo para receber a carga. Para produtos para
salde somente importagdo formal é permitida conforme legislacdo vigente. Entendo ser
desproporcional” sic;

“Necessidade de avaliagdo a fim de buscar coeréncia e coesdo com as mudangas nos
procedimentos de importagdo (modernizagdo e simplificagdo - novo processo de importagao,
LPCO, DUIMP, etc). Talvez valha a pena um olhar e forma de reunir e organizar as regras



considerando o publico-alvo e finalidade da importagdo (ex. importagdo por pessoa fisica para
consumo préprio ou por pesquisador) ” sic;

“No caso de remessa expressa para recebimento de amostra pequena quantidade de IFA ou
Medicamento para teste/andlise de laboratério, ndo deveria seguir o processo de parada na
Anvisa e procedimento de analise documental para liberagao da carga. Deveria ser liberado em
processo de maximo 5 dias e a empresa enviar um relatério apds para a Anvisa informando o
procedimento teste/analise de laboratdrio feito para aquela amostra” sic;

“O Capitulo Il menciona a peticdo para fiscalizagdo e liberagdo sanitdria, que ndo mais existe no
novo modelo de importagdo. Necessidade de ajustar toda a norma para o novo modelo de
importagdo” sic;

“Oportunidade mapeada — Processo anuido, mas ndo deferido. Faz-se necessario garantir a
automatizagdo do processo. Deferimento concomitante a anuéncia no Solicita. (Entender
possiveis motivos de falha) ” sic;

“Quando produtos para a saude vem embarcados junto a empresas de courier, s6 temos a
emissdo do documento de embarque (HAWB) no destino. S6 nessa fase conseguimos peticionar
a vistoria, sendo que, havendo a possibildade de peticionar a LI previamente, sem o
conhecimento de embarque, ganhamos tempo pois a mercadoria ja estard com LI deferida antes

|II

do embarque e chegada aqui no Brasil” sic;

"Quanto a RDC 81/08 que proibe a importacdo por pessoas juridicas de medicamentos acabados
comuns por empresas de transporte expresso. Sugestdo: Levando-se em consideracdo a
experiéncia no periodo da pandemia, onde se buscava meios alternativos e legais para escoar
medicamentos e insumos importados no tratamento da Covid, entendemos vidvel a liberagdo de
tais produtos pelo (regime expresso). Ha que se ressaltar que a Receita Federal ja permite a
importagdo por pessoa juridica com destinagdo comercial (via remessa expressa) limitada a USD
3.000,00, conforme previsto na IN SRF N2 1737/2017. Beneficio Anvisa/importador: Alternativa
ao importador para importar por uma modalidade mais rapida (regime expresso), mantendo-se
o controle sanitario” sic;

“Relativo ao item Lacuna regulatdria: Pedimos por favor a avaliagdo para alteragdo/flexibilizacdo,
referente a autorizagdo para os casos de pequenas quantidades/finalidades ndo
comerciais/materiais de baixo risco (saneantes/cosméticos/alimentos). Pois trata-se de produtos
de volume e risco baixo e destina¢do conhecida, liberagao de recursos da autoridade” sic;
“Sugestdes: - Ficar mais claro que o importador devera cumprir a 81/08 e demais exigéncias que
o fiscal achar pertinente, mesmo sem estar na 81/08. Ex.: item 9, pg 16, “do deferimento do
licenciamento de importacdo” ter redacdo semelhante ao item 13 “DA REMESSA EXPRESSA,
REMESSA POSTAL E ENCOMENDA AEREA INTERNACIONAL” no que se refere ao regulado sujeitar-
se-a obrigatoriamente as exigéncias sanitarias previstas neste Regulamento, outras normas
sanitarias, ou DETERMINADAS PELA AUTORIDADE SANITARIA. Pois vérias vezes houve
questionamento pelo regulado que a exigéncia do fiscal ndo constava na 81/08. - Alterar a
reda¢do do item 13.2 da SECAO I, inserindo a questdo da inspegdo remota, que os recintos
alfandegados deverdo apresentar infra-estrutura adequada para sala de inspe¢do remota as
exigéncias do Art. 32, Incisos | a IV da RDC n. 597/2022, principalmente no que tange a existéncia
de cameras que permitam adequada visualizagdo dos produtos inspecionados assim como a
compreensao da voz e fala de todos os envolvidos na inspec¢do. - Em relagdo aos itens 22 aeb, a
DSl em papel nds também olhamos se o importador apresentou a Invoice, o mantra e procuragao
do representante legal do importador. Esses itens ndo deveriam constar também? - O mantra
deixara de existir, segundo RFB. E isso mesmo? Caso contrario, sugestdo é colocar na 81/08,
talvez um anexo, com informacgdes explicando o que é cada cédigo de descricdo da natureza da
carga (NC), cédigos de descricdo dos tipos de avarias, cédigo de descricio dos tipos de
embalagens, orientando como se interpretar os cédigos de um mantra” sic.
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2.5 CAPITULO IV — EMPRESAS

Dentre os 85 participantes, 22% consideraram que o Capitulo IV — Empresas necessita
de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (22%, 19)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo IV, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatéria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou
Necessidade de revisao do supressdo)
(imprecisdo ou incoeréncia, com

necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo 1V e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “1.1.1 No caso de terceirizagdo da atividade de armazenagem sera obrigatdria a apresentagao a
autoridade sanitaria no local de desembaraco, do contrato e regularizacdo da empresa que
promoverd a armazenagem, conforme boas praticas de armazenagens previstas na legislacdo
sanitaria pertinente A exigéncia de apresentacdo do contrato entre importadora e terceirizadora
é excessiva, devendo bastar uma procuragao ou outro documento simplificado” sic;

e  “Acho que deveria esclarecer melhor sobre as empresas autorizadas, e que a autorizagdao ocorre
por meio da AFE” sic;

e “Deixar claro na norma (avaliar junto a COAFE) quanto a necessidade ou ndo de AFE para
importacao de cosméticos pelo Capitulo XXI - destinados a analise laboratorial de controle da
qualidade e avaliagdo de embalagem e rotulagem; andlise para fins de registro; desenvolvimento
de novos produtos e pesquisa de mercado; ou ensaios de seguranca e eficacia (vide Processos
SEl'n. 25351.900752/2019-31 e 25351.909209/2021-14)" sic;

e “importante dar clareza ao universo de importadores, sejam pessoas fisicas, sejam juridicas,
focando na finalidade da importacdo a fim de permitir uma conexdao com outras normas da



Anvisa que tratam da regularizagdo das empresas, a exemplo da norma de autorizagdo de
funcionamento. Exemplo de situagcdes que merecem reflexdao: empresas que importam
destinando a mercadoria a pesquisa tecnoldgica ou de desenvolvimento sem a exposi¢do de
seres humanos, ou a exposicdo em eventos, ou de produtos que ndo estdo sujeitos a
regularizacdo junto a Anvisa. Ou seja, ha lacuna entre as necessidades de enquadramento de
importadores frente a norma especifica que regulamenta a regularizacgdo das empresas,
considerando a atividade de importacdo sujeitas a anuéncia da Anvisa. Sugiro avaliar também a
relevancia de se inserir/reunir/reorganizar trechos relacionados as empresas complementares
nos processos de importagdo, como armazenadores e transportadores, ainda que seja para citar
as normas especificas que tratam do tema” sic;

e “Noitem 1.2 sugiro especificar que a empresa ndo precisa de AFE para a atividade de importar
matérias-primas das classes informadas. No caso de produtos para saude, sugiro ainda
especificar que tal importagdo é restrita ao detentor do registro ou fabricante do produto” sic;

e  “Sobre otema de Lacuna regulatéria: Dado que ha laboratério/Instituigdo de pesquisa e inovagao
privados no pais ndo vinculado a uma industria e, que atualmente a legislagdo ndo prevé a
emissdo de AFE para esse tipo de instituicdo, é importante prever a dispensa de AFE para esse
tipo de entidade também (este tema foi apresentado pela ABIHPEC e atualmente a Anvisa tem
auxiliado nesta tematica, mas para nosso setor seria importante a avaliagdo para que a
informagdo de dispensa possa constar na nova norma). ‘SECAO IV DOS COSMETICOS, PERFUMES
E PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL 10. A importacdo de que trata esta Secdo sera facultada a
laboratdrio habilitado pela Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (REBLAS),
mediante a apresentacdo de declaracdo de autorizacdo da pessoa juridica interessada na
realizacdo dos ensaios e de Peti¢do para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no Capitulo
I, subitem 1.2, a qual deverd estar instruida por Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXII, desta Resolugdo. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)’ ” sic;

e  “Sugestdo de revisar o item 1.1 do Capitulo IV da RDC 81 de 2008, "as empresas importadoras
de alimentos, matérias-primas alimentares ou produtos alimenticios, deverdo apresentar na
chegada do bem ou produto, documento oficial de regularizagdo da empresa expedido pela
autoridade estadual ou municipal" acrescentando o seguinte: Em se tratando de importacgdo por
terceiros escritérios comerciais que realizam atividade meramente
administrativa(importadoras/tradings), os adquirentes devem possuir licenca sanitaria caso
realizem a atividade de armazenagem; mas, se estes se tratarem de escritério administrativo,
apresentar licenca sanitdria do depdsito de armazenagem e contrato de terceirizagdo dessa
atividade” sic;

e “Tema: Fixagdo de prazo de até 5 (cinco) dias Uteis para liberagdo da remessa expressa pela
Anvisa O regime de liberacdo alfandegaria da remessa expressa é caracterizado pela urgéncia
que importadores possuem. Neste sentido, pede-se que a RDC 81/2018 seja alterada para incluir
um prazo Unico de anuéncia no caso de importacdo de remessas expressas. Diante disso, dada
a natureza da importagdo da remessa expressa, sugere-se que o prazo maximo de liberagao seja
de 5 (cinco) dias Uteis. A fixacdo de prazo Unico e curto para liberagdo das remessas expressas
permite que a Anvisa escoe de forma estdvel as andlises nos pedidos de anuéncia que chegam
por essa modalidade, a qual requer celeridade pela natureza e circunstancias que fazem com o
que o importador opte por esse modelo de importagao” sic.

2.6 CAPITULO V — BENS E PRODUTOS

Dentre os 85 participantes, 28% consideraram que o Capitulo V — Bens e Produtos
necessita de revisao.
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J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (28%, 24)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo V, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatéria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

Necessidade de revisdo do

CAPITULO V- BENS E
PRODUTOS Inadequacao da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo V g, se
houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

III

e “-Combinar essas restricdes com as do capitulo |

“« n_nn

° - item 2: - Entendemos que todos os itens, exceto ""g"", sdo importantes apenas nas

sic;

embalagens dos produtos e ndo nas embalagens de transportes. A embalagem de transporte
devera ter somente: g) cuidados especiais para armazenagem, incluindo os relacionados com a
manuten¢do da identidade e qualidade do bem ou produto, como temperatura, umidade,
luminosidade, entre outros. - Item 4: - adequar esse item com a lei Lei 6.360 e no cédigo de
defesa do consumidor... segue sugestdo: Sera proibida a importacdo de produtos acabados,
semi-elaborado ou a granel ou matéria-prima, para fins industriais, comerciais, de distribuicdo
em feiras ou eventos, pesquisa de mercado e doacgdo internacional, com prazo de validade
expirado” sic;

e “4, Sera proibida a importagdo de produtos acabados, semi-elaborado ou a granel ou matéria-
prima, para fins industriais, comerciais, de distribuicdo em feiras ou eventos, pesquisa de
mercado e doagdo internacional, com prazo de validade a expirar-se nos préximos 30 (trinta) dias
a partir de sua liberagdo sanitaria. Adicionar um subitem ao item 4, informando sobre a
possibilidade de exclusdo da vedagdo a importacdo de produtos cuja data de expiragdo se dara
nos proximos 30 dias a partir da liberagao sanitdria para os casos especificos de amostras para
teste de qualidade sem destinagdo comercial, mediante justificativa técnica expedida pelo
importador e avaliacdo de mérito da Anvisa” sic;



“4.Importacao de Amostras Em relacdo a importagdo de amostras que demandem licenciamento
perante a Anvisa, seria possivel confirmar se a RDC 81 revisada tratard desse assunto
expressamente e sua diferenga ante os processos formais? ” sic;

“5.1. Excetua-se deste item a importagdo de amostras com a estrita finalidade de pesquisas,
desenvolvimento de formulagGes e trabalhos médicos e cientificos Desalinhamento com as
definicOes de pesquisa, sugerimos utilizar os termos definidos” sic;

“Canais de comunicacdo do érgao dentro das unidades de despacho aduaneiras” sic;

“Com a implementacdo do PEIl e, agora, do SOLICITA, o perfil “Usudrio Peticionamento” ndo é
mais utilizado pela ANVISA. Consequentemente, na pratica, os despachantes e demais
representantes legais sdo vinculados com o perfil “Gestor de Seguranga” no sistema
Cadastramento de Empresas para obter acesso ao PEl e ao SOLICITA. Essa agdo “alternativa”
ocasiona alguns problemas: ¢ Pelo Manual “Passo a Passo: Cadastramento de Empresas”, na
versao de agosto de 2021, os despachantes ndo deveriam ser caracterizados como Gestores de
Seguranca; ® As empresas forgam 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 regulatdria sanitaria” sic;

“Creio que o conteudo pode ser avaliado quanto a necessidade de se trazer regras em contexto
geral ou especifico direcionado a cada finalidade de importagdo. Por exemplo, se hd limitacdo de
prazo de validade para produtos importados para determinadas finalidades, ndo seria mais
coerente que essa restricdo esteja disposta junto com os demais dispositivos relacionados aquela
finalidade? (ex. item 4 e 4.1). Quanto a questdo da identificagdo da mercadoria, caberia indicar
as informacgOes necessarias nas embalagens em conjunto com dispositivos relacionados a
inspecdo visual ou a andlise fiscal/retirada de amostras? Porque seria esse contexto mais conexo
com a atuacdo da Anvisa frente a essas informacgdes. Ainda, cabe avaliar as normas paralelas que
tratam da embalagem e informagdes necessdrias para verificar coeréncia entre atos normativos”
sic;

“Falta de objetividade e clareza na contextualizacdo da clausulas. Regras diferentes de acordo
com cada estado no Brasil e com pais de origem” sic;

“Impossibilidade de importar um removedor ultrassonico de tartaro dentario para uso pessoal.
Ora, eu ndo vou sair por ai praticando odontologia ilegalmente, quero apenas aprender como
remover tartaro dos meus préprios dentes sem me arriscar a ir a um dentista, pois a circulagdo
do virus da covid-19 ainda ndo terminou e sou portador de hepatopatia grave com baixa
imunidade” sic;

“Na listagem de excegBes, no item 5.1, entende-se que existe mais uma hipdtese a ser incluida
como dispensa de informagdes na embalagem externa de data de fabricagdo e ou de validade: a
importacdo de produtos em estagio intermediario de fabricacdo e/ou partes apresentados em
lotes. A justificativa para essa sugestdo é que essas mercadorias serdo objeto de manufatura ou
transformacgdo substanciais, ou seja, ndo serdo utilizados por uma pessoa fisica. De modo
complementar, no item 2, sugere-se uma reformulacdo nas exigéncias de informacdes que
devem constar na embalagem externa desde que as mesmas estejam na embalagem secundaria.
Sugere-se que os Unicos dados exigidos nas embalagens externas sejam os itens e) (nimero ou
codigo do lote ou partida de produgdo dos produtos embalados) e g) (cuidados especiais para
armazenagem, incluindo os relacionados com a manutencdo da identidade e qualidade do bem
ou produto, como temperatura, umidade, luminosidade, entre outros)” sic;

“Problema: a legislacdo de que trata de importagdo de bens produtos para fins de vigilancia
sanitaria ndo é clara quanto aos requisitos para importacdo de amostras ou protdétipos de
produtos ainda em fase de desenvolvimento para testes laboratoriais no Brasil, seja por empresa
regularizada junto a ANVISA ou empresas fornecedoras ou distribuidoras de matérias-primas,
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que desejam realizar testes de performance nestas amostras ou prototipos. Esta falta de clareza,
além de trazer inseguranca juridica as empresas que desejam realizar a importagdao destas
amostras ou protdtipos, gera um descompasso nas andlises processuais entre os diversos
entrepostos da ANVISA nos portos e aeroportos. Desta forma, este projeto busca disciplinar o
procedimento para importacdo de amostras ou protétipos de produtos em fase de
desenvolvimento para testes laboratoriais por empresas regularizadas junto a ANVISA ou cuja
regularizacdo ndo seja aplicavel (fornecedores de matérias-primas). Solugdo: a ANVISA deve
estabelecer procedimento que isente de requisitos para importagdo as amostras ou protétipos
de produtos em fase de desenvolvimento para testes laboratoriais por empresas regularizadas
junto a ANVISA ou cuja regularizagdo ndo seja aplicavel (fornecedores de matérias-primas). Este
novo procedimento deve cobrir os seguintes pontos: a) previsdo legal para importacdo de
amostras ou protoétipos de produtos em fase de desenvolvimento para testes laboratoriais no
Brasil. Estes protdtipos ndo representam risco a saude da populagdo, dado que ainda estdo em
fase de desenvolvimento e testes laboratoriais. Portanto, neste momento, a ANVISA ndo deveria
impor restricdes para a importacdo do prototipo. Tal esclarecimento faz-se necessario a fim de
evitar entendimentos divergentes entre os entrepostos da ANVISA nos Portos e Aeroportos do
pais. b) possibilidade de importacdo de amostras ou protétipos por empresas regularizadas junto
a ANVISA; c) possibilidade de importagdo de amostras ou protétipos por empresas cuja
regularizacdo ndo seja aplicavel - fornecedoras de matérias-primas para produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria. Novamente, por serem prototipos ainda em fase laboratorial de
desenvolvimento, a ANVISA ndo deve impor restricoes a importagdo. Por exemplo, atualmente
os formuldrios para liberagdo de importagdo requerem que a empresa esteja devidamente
regularizada na ANVISA, o que é impossivel de cumprimento, dado que ndo é requerido
Autorizagdo de funcionamento de empresas para fornecedores de matérias-primas para
fabricacdo de produtos cosméticos” sic;

e  “Solicitar a FISPQ do produto quimico no LPCO, para que seja disponibilizado a cadeia logistica e
cruzar as informag¢des do produtos com bancos de dados de referéncia internacional para
verificar a classificagdo se é ou ndo produto perigoso. Existe processo de importagdo com a
classificagdo incorreta do produto perigoso, atenuando o risco de toda a cadeia logistica” sic;

e “Uniformizar o entendimento de que o disposto no artigo 4 do Capitulo V ndo se aplica a
importacao de produtos acabados, semi-elaborado ou a granel ou matéria-prima, com finalidade
de desenvolvimento de novos produtos. Justificativa: Acréscimo de finalidade de uso ndo
definida na regulamentagao anterior” sic;

e  “Verificar o ponto 5 e 5.1 onde a importagdo ndo tem anuéncia e é uma amostra e acaba parado
pela alfandega no sistema da Anvisa para inspecdo. Deve-se ser verificado a liberagdo de
imediato do produto mediante a documentag¢ao e NCM que o despachante apresenta no sistema
da RF da amostra” sic.

2.7 CAPITULO VII = IMPORTACAO TERCEIRIZADA

Dentre os 85 participantes, 22% consideraram que o Capitulo VIl — Importacdo
Terceirizada necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (22%, 19)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo VI, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):



Necessidade de revisdo do

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

CAPITULO VII -

IMPORTACAO TERCEIRIZADA el e Gl e

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo VIl e, se

houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

“- Necessario alinhar com a definicdo de importador por conta e ordem e por encomenda,
conforme normas da RFB. Importante definir os requisitos quanto a regularizagdo de cada um.
Alinhar com norma da RFB (IN RFB n2 1.861/2018)” sic;

“5. Caberd ao detentor da regularizagdo do produto perante ANVISA: b) a execugdo de ensaios
laboratoriais para verificagdo da garantia e manutencdo da identidade e qualidade do produto
importado, acabado ou em estégio intermediario de seu processo de produgao ou de fabricagao,
etapas de produto semi-elaborado e a granel, em ambiente laboratorial adequado instalado no
territério nacional, integrante do cadastro de Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagado de
Funcionamento Especial autorizado pela ANVISA; Este inciso ja esta coberto pelo inciso a),
estando, portanto, redundante. a) a obrigacdo pelo cumprimento e observancia das normas
regulamentares e legais, medidas, formalidades e exigéncias ao processo administrativo de
importacdo de que trata este Capitulo, em todas as suas etapas, desde o embarque no exterior
até a liberagdo sanitaria no territério nacional”
“Alinhamento com o art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n. 10.278/2020 e Lei n.
14.129/2021 — tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital para DDR. Discutir se 0 mesmo se

sic;

aplicaria a autorizagdo precedida por intermediagdo pré-determinada” sic;

“Atualmente o processo de anuéncia esta descentralizado, o que impacta diretamente no tempo
de liberagdo de uma carga sujeita ao controle sanitario. A experiéncia que temos é que quando
a fiscalizacdo estd atuante/presente nos aeroportos o processo de analise é mais agil, ja que a
carga estd armazenada ali, a disposi¢do do fiscal em qualquer tempo” sic;

“Avaliar a necessidade de atualizagdo e de melhorar a precisdo do enquadramento das situagGes
de importacdo terceirizada, tendo em vista a evolugdo normativa federal de importacao, bem
como questdes especificas da vigilancia sanitaria, quando estamos tratando da importacgdo
terceirizada de mercadorias ndo sujeitos a regulariza¢do. Ainda, sugiro avaliar a necessidade de
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dois documentos assinados pelo responsdavel pelo produto (item 7.b e Cap. VIII), ndo podemos
unificar os requisitos em um Unico documento? Deixando clara as situagdes em que sdo
necessarias a apresentac¢do, considerando outras situagGes de importacdo por Pessoa Juridica
distinta do detentor da regularizagdo (ex. importagdo direta por empresa que ndo seja detentor
da regularizacgdo) ” sic;

“DDR em modo digital, aceite de assinatura digital tanto ICP como GOV.BR, assinatura de apenas
um responsavel, seja Legal ou Técnico” sic;

“Esse ponto da regra 6. Para os fins de recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitdria, considerar-se-a o porte da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto
perante a ANVISA. Causa muitas duvidas tanto nos importadores, quanto nos proprios analistas
da Anvisa. Acredito que esta taxa deveria ser Unica, facilitando o recolhimento ao contribuinte”
sic;

“No item 7 (b) (ii), deveria ser facultado um prazo maior que 90 dias para a autorizag¢do de
importacdo, e deveria ser expressamente permitido o uso da declaragdo para varios processos
de importagdo, sendo esta uma definicdo entre importador e detentor do registro” sic;

“No item 7 do presente capitulo, ha mengdo expressa de que a apresentacao da declaragdo de
pessoa juridica detentora da regularizacdo do produto junto a Anvisa devera ocorrer a cada
importacdo. Dessa forma, em casos de importagdo do mesmo produto de forma frequente,
observa-se a necessidade de preenchimento reiterado de um documento que poderia ser
generalista, ou seja, ndo atrelado a uma Unica licenga de importagdo. Assim, propomos as
seguintes sugestdes: 1. Possibilidade de apresenta¢do de um Unico documento com validade
determinada (pelo menos 180 dias), sem a necessidade de inclusdo do nimero da licenga de
importacdo; 2. Inclusdo das informagGes de importagdes terceirizadas nos dados
complementares da LI, excluindo assim a necessidade de apresentagdo da DDR” sic;

“Nos itens do Capitulo I, cita-se a necessidade de compatibilizacdo do conceito da RDC de
‘importacdo terceirizada’ com o conceito aduaneiro sobre o mesmo tema. Além desse ponto e
dos tépicos descritos sobre a Carta DDR no inicio deste documento, existem mais duas sugestées
pontuais relacionadas a Carta DDR: i. Prever expressamente que o assinador digital do GOV.BR
seja aceito. Destaca-se que essa sugestdo precisa estar alinhada com a RDC 74/16; ii. Apesar de
tal resolugdo citar a possibilidade (Art. 3), o e-CNPJ, as vezes, ndo é aceito no momento da
fiscalizagdo sanitaria. Portanto, sugere-se que o mesmo também esteja previsto expressamente
na ‘nova RDC 81"” sic;

“O Cap. VII, item 7, ndo prevé a assinatura digital dos documentos (DDR e autorizagdo de
importacdo procedida por intermediacdo pré-determinada. E necessério garantir autenticidade
a documentacdo e alinhamento ao art. 10, §12 da Medida Proviséria n. 2200/2001, art. 32 da
RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n. 10.278/2020 e Lei n. 14.129/2021. Qual o sentido de exigir
a DDR e a autorizagdo de importagdo procedida por intermedia¢do pré-determinada, sendo que
ambas fornecem as mesmas informagdes? Sugestdo: incluir um dispositivo esclarecendo que a
assinatura digital dos documentos de importacdo, conforme definido no art. 32 da RDC n.
74/2016, é obrigatéria. Excluir a figura da autorizagdo de importacdo procedida por
intermediacdo pré-determinada” sic;

“Se para o Importador importar uma MP ou IFA precisa de uma Autoriza¢cdo de Funcionamento
uma empresa Importadora Terceirizada precisa também seguir o mesmo modelo da empresa
importadora” sic;

“Sobre importacéao terceirizada, sugerimos: DIFERENCIAR A APLICABILIDADE (USO, FINALIDADE,
REQUISITOS ETC.) DAS IMPORTACOES TERCEIRIZADAS OU POR INTERMEDIACAO PRE-
DETERMINADA PARA PRODUTOS ACABADOS E DOS PRODUTOS A SEREM INDUSTRIALIZADOS.
Sobre o item 8. A importacdo promovida por érgdos e instituicGes publicas ndo detentores da
regularizagdo de bens ou produtos perante a ANVISA, estdo isentas da apresentagdo da



documentagdo constante nas alineas ‘c’ e ‘d’, do item 7. Sugerimos: CONFORME RESOLUCAO, O
DOSSIE SO PODE SER EMITIDO QUANDO DA CHEGADA DA CARGA NO AEROPORTO E
CONFIRMADO PELO MANTRA. DOCUMENTO MANDATORIO PARA EMISSAO DO DOSSIE PARA
PRODUTOS CONTROLADOS. TIRAR ESTA OBRIGATORIEDADE, POIS ESTA LEVANDO ATE 15 DIAS
PARA DEFERIMENTO APOS A CHEGADA DA CARGA.PEDIMOS A FLEXIBILIZACAO DA
APRESENTA(;AO DO MANTRA QUANDO DA CHEGADA DA CARGA NO AEROPORTO COMO OS
OUTROS PROCEDIMENTOS” sic;

“TEXTO ATUAL: 7. A importacdo terceirizada dar-se-da mediante a anuéncia da autoridade
sanitaria, face a apresentagdo, a cada importagdo, da seguinte documentagdo: a) Peti¢do para
Fiscalizagdo e Liberagdo sanitaria de que trata o subitem 1.2 do Capitulo Il desta Resolugdo; b)
declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto junto a ANVISA,
autorizando a importacdo, e devera obrigatoriamente: i) estar vinculada a 1 (uma) Unica e
exclusiva pessoa juridica, ficando vedado o repasse dessa autorizagdo; ii) possuir validade
juridica, ndo podendo ter prazo de vigéncia superior a 90 (noventa) dias contados da sua
assinatura; iii) ser subscrita pelo seu responsavel legal ou representante legal, e pelo seu
responsavel técnico; e iv) expressar compromisso de observancia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legislagdo sanitaria, bem como de ciéncia das penalidades as
quais ficara sujeito, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977. TEXTO PROPOSTO: 7.
A importagdo terceirizada, nas modalidades de importagao indireta por conta e ordem ou por
encomenda, dar-se-a4 mediante a anuéncia da autoridade sanitaria em face da apresentacdo a
cada importagdgo no local de desembarago da  seguinte  documentagdo:
................................................................................. JUSTIFICATIVA: Idem a anterior, para deixar
claro que a importacgdo terceirizada abrange as duas modalidades a saber: por conta e ordem e
por encomenda, conforme legislagdo aduaneira. TEXTO PROPOSTO b)....ccccceevevrirrnnnns i) estar
vinculada a uma Unica e exclusiva pessoa juridica, que podera contratar uma importadora para
realizar a operagdo, nas modalidades por encomenda ou por conta e ordem; 8. Em se tratando
exclusivamente de importacdo de equipamentos médicos, a declaragdo da pessoa juridica
detentora da regularizagdo do produto junto a ANVISA autorizando a importagdo, previsto no
paragrafo 792, poderd estar vinculada a uma instituicdo financeira, que podera contratar uma
importadora para realizar a operagdo, nas modalidades por encomenda ou por conta e ordem, e
arrendar o equipamento para destinatério final ou para o préprio detentor do registro, a ser
designado na declaragdo da detentora do registro e no campo de informagdes complementares
da declaragdo de importacdo e da licenga de importacdo. 8.1. A declaragdo podera ser adaptada
de modo a permitir que o arrendatdrio seja autorizado pelo detentor do registro e a instituicao
financeira promova a importagéo terceirizada, por meio de uma empresa importadora, nas
modalidades por encomenda ou por conta e ordem. JUSTIFICATIVA: Atualmente ndo é permitido
que um hospital ou uma clinica ndo detentora de registro, ainda que possua autorizagdo do
detentor do registro junto a ANVISA, possa arrendar um equipamento médico, ainda que seja
prdtica corrente no mercado doméstico. Diversas empresas oferecem servicos, destacando as
vantagens do aluguel, tais como: dedugdo do imposto de renda das despesas de locagdes;
garantia de manutencdo; uso pelo tempo desejado; acesso a equipamento de ultima geragéo.
Por meio de contrato, é possivel ter acesso ao arrendatario, que é o usuario do equipamento,
para efeito de rastreabilidade do produto. O arrendamento de equipamentos esta presente nas
operagOes realizadas pelos bancos. O leasing permite que o hospital adquira sua maquina ou
equipamento novo por um periodo e condig¢des pré-definidos. Terminado o prazo do contrato, é
possivel optar pela compra do bem por um valor previamente estabelecido. Dentre as condigdes,
o prazo pode ser de 2 a 4 anos; ha financiamentos de até 100% do valor do bem e ndo ha
cobranca de IOF (Imposto sobre Operag&es Financeiras) ” sic;

“Tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital na DDR. (incorporar a RDC 74/16)” sic.
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2.8 CAPITULO VIII — AUTORIZACAO DE IMPORTACAO PROCEDIDA POR
INTERMEDIACAO

Dentre os 85 participantes, 16% consideraram que o Capitulo VIII — Autorizacdo de
Importacao Procedida por Intermediacdo Predeterminada necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (16%, 14)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo VIIl, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisdo do

CAPITULO VIII - (necessidade de alteragdo ou

AUTORIZAGAO DE supressdo)
IMPORTACAO PROCEPIDA Inadequac3o da regra
POR INTERMEDIACAO (imprecisdo ou incoeréncia, com

PREDETERMINADA necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo VIl g, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “Alinhamento com o art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n. 10.278/2020 e Lei n.
14.129/2021 — tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital para DDR. Discutir se o mesmo se
aplicaria a autorizagdo precedida por intermediagdo pré-determinada” sic;

e “Conforme comentdrios de associados da ABIHPEC, solicitado o apoio para avaliagdo sobre o
Formuldrio, que depende da correta definicdo da atividade no primeiro item” sic;

e  “Consta apenas os formuldrios, sem demais informagdes de preenchimento e protocolos” sic;

e “Deve-se alterado o formulario para quando for apresentando seja feito a liberacdo de alguma
carga na RFB, pois cargas que ndo sofrem anuéncia da Anvisa estdo seguindo o prazo de analise
e deferimento de processo que tem anuéncia do 6rgdo” sic;

e “Diferenciar entendimento sobre importacdo terceirizada de produtos acabados ou produtos,
semiacabado e a serem industrializados” sic;



e “Essa autorizacdo ndo pode ser substituida pela DDR? Seria um adeclara¢do / modelo de
documento a menos. Fora que a importacdo terceirizada deve ficar regitrada nos sistema
sSiscomex e Solicita (por enquanto) ” sic;

e  “Nunca precisei utilizar este capitulo da norma” sic;

e  “Qual o sentido de exigir a DDR e a autoriza¢do de importagdo procedida por intermediagdo pré-
determinada, sendo que ambas fornecem as mesmas informagdes? Sugestdo: excluir a figura da
autorizacdo de importagdo procedida por intermediagdo pré-determinada” sic;

e “Reducdo do prazo de permanéncia da remessa em recinto allfandegado, diminuindo o risco
sanitario. Agilidade no processo de liberagdo alfandegaria e na solugdo de prioridades que sdo
diversas no setor” sic;

e  “TEXTO ATUAL: Inexistente TEXTO PROPOSTO: Inclusdo de observacdes ao final do formulario,
com os seguintes dizeres: No campo n2 1.7 relacionado com o AFE do contratante, deverd conter
texto de repasse da DDR para o destinatario final. No campo n? 3 relacionado com os dados da
contratada, deverdo ser apostos os dados da empresa importadora que realizara a importagdo
na modalidade por conta e ordem ou por encomenda, conforme o caso. JUSTIFICATIVA: Idem as
anteriores, para deixar claro que o formulario devera ser preenchido, no campo 1.7, com os
dados de repasse do DDR para o destinatdrio final; e no campo n2 3, com os dados da empresa
que realizara a importagdo terceirizada, nas modalidades por conta e ordem ou por encomenda,
conforme legislacdo aduaneira” sic.

2.9 CAPITULO IX — IMPORTACAO POR UNIDADE HOSPITALAR OU
ESTABELECIMENTO DE ASSISTENCIA A SAUDE

Dentre os 85 participantes, 15% consideraram que o Capitulo IX — Importacdo por
Unidade Hospitalar ou Estabelecimento de Assisténcia a Saude necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (15%, 13)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo IX, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo IX e, se
houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “ARDCS81 éa principal norma utilizada em relagdo a importagdo de mercadorias que sdo objeto
de tratamento administrativo pela ANVISA. Entretanto, algumas normas ndo estdo nela listadas.
O Capitulo IX foi revogado pela RDC 383/20. Entretanto, um conteldo bastante semelhante ao
mesmo voltou em vigor com a RDC 488/21, sem estar vinculado diretamente a RDC 81. Apesar
de ndo ser referente a esse Capitulo, pode-se citar também a auséncia de vinculagdo da RDC
660//22, que regulamenta a importagdo de cannabis. O relatério ndo tem a intencdo de
apresentar uma lista exaustiva de legislacbes que ndo estdo vinculadas a RDC 81, mas apenas
indicar alguns exemplos” sic;

e  “Alinhamento/consolidagdo com a RDC n. 488/2021 - Dispde sobre a importagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para seu uso exclusivo” sic;

e “ASSUNTO: IMPORTACAO DE PRODUTOS NAO REGULARIZADOS NA ANVISA: Sugestdo: adotar a
permissdo de importacdo excepcional de produtos ndo regularizados com base em evidéncias
publicas e notérias. Em muitos cendrios, os laboratérios fabricantes e/ou detentores de registro
recusam-se a formalizar, via carta aberta ao mercado, a escassez de produtos e medicamentos,
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PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou

desproporcional

Necessidade de revisao do ) B
(necessidade de alteragdo ou

supressao)

CAPITULO IX — IMPORTACAO
POR UNIDADE HOSPITALAR )
OU ESTABELECIMENTO DE Inadequagdo da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

ASSISTENCIA A SAUDE

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

mesmo quando a evidéncia do desabastecimento sdo irrefutdveis, ocasionando a ruptura do
atendimento e cancelamento de procedimentos. ASSUNTO: IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS
CONTENDO SUBSTANCIAS CONTROLADAS Sugestdo: permitir, em carater definitivo, que
unidades hospitalares possam importar diretamente medicamentos contendo substadncias

controladas sem a necessidade de AFE. Enquanto consumidores finais, é desnecessario e
incoerente que sejam obrigadas a recorrer a distribuidores para a importacdo desta categoria de
medicamentos. ASSSUNTO: CONHECIMENTO DE EMBARQUE COMO DOCUMENTO
OBRIGATORIO DA INSTRUCAO PROCESSUAL Sugestdo: fim da exigéncia de apresentacdo do
documento. O conhecimento é, usualmente, o Ultimo documento a ser disponibilizado, fazendo
com que, principalmente em importacdes via modal aéreo, o prazo entre o protocolo do
peticionamento e a chegada da carga seja bastante curto. Desta forma, aumentam-se
consideravelmente os custos, uma vez que os materiais precisam permanecer por mais tempo
parados nos terminais. Caso nao houvesse a obrigacdo de apresentacdo do documento, os
protocolos poderiam ser gerados em momentos mais oportunos e com a devida antecedéncia.
Adicionalmente, importante mencionar que, de forma geral, os conhecimentos de embarque
nao apresentam nenhuma informacao relevante sob a perspectiva de vigilancia sanitaria” sic;

e  “Este capitulo é muiot importante, e foi revogado da RDC 81 em 2020. Mas acredito que deveria
sim voltar a fazer parte da norma, e especificando ainda mais sobre como se da a importagéo de
cada tipo de produto por unidade hospitalar, ndo somente produtos para saude mas
medicamentos, materiais de pesquisa, etc. E materiais bioldgicos, dvulos, etc para reproducdo
assistida. isso deveria ficar mais claro, pois com a globalizagdo essa troca de materiais aumenta,
seja para diagndstico ou reproducgdo assistida e a normal ndo é clara quanto a importa¢cdo nem
quanto a exportagdo deste tipo de material por unidade hospitalar ou mesmo pessoa fisica” sic;

e  “Este item ja ndo faz mais parte da norma. Atualmente temos a RDC 488/21" sic;

e “Incorporar requisitos da 488. Estabelecer quais situacbes poderiam ser admitidas
excepcionalidades., privilegiar produtos importados e a aquisicdo no pais” sic;

e “O CAP IX sofreu alteragées com a RDC 383/20 e, a sugiro a revisdo para harmonizagdo de
terminologias sobre o que é uma UNIDADE DE SAUDE, ou estabelecimento de assisténcia a



salide. RESOLUCAO RDC N2 488, DE 7 DE ABRIL DE 2021, que dispde sobre a importagdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria por unidade de saude, para seu uso exclusivo. Contudo,
em seu paragrafo segundo, esta informa que a importagdo de que trata o caput pode ser
realizada por instituicdes como fundagdes, organizacdes da sociedade civil de interesse publico
(OSCIPs), operadoras de planos de saude, secretarias estaduais e municipais de saude e
organizagOes militares, desde que para uso exclusivo de uma unidade de saude vinculada. Desta
forma, nosso questionamento é se uma unidade de salde que possui a atividade de CNAE 8640-
2/99 Atividades de servigos de complementagdo diagnodstica e terapéutica ndo especificadas
anteriormente, pode usufruir desta regulamentacdo e importar medicamento sem registro
porém com desabastecimento nacional. Na RDC 563/21, é considerada unidade de saude o
estabelecimento que esteja destinado a prestar assisténcia a populagdo na prevencado,
tratamento e diagnédstico de doengas (art. 32). O ponto que gerou duvida é a redagdo do §42 do
artigo 29, que parece limitar a importagdo a alguns tipos de instituicdes, entretanto, me parece
ser uma questdo de semantica, e que o objetivo do paragrafo em questdo era exemplificar as
instituicGes que poderiam importar as imunoglobulinas para uso por unidades de saude as quais
elas estivessem vinculadas” sic;

e  “Poderia serincluido um tépico com os critérios para importa¢do pelo Ministério da Saude, bem
como o modelo de DDR a ser utilizado, ja que isso ndo é abordado na RDC 488" sic;

e “Revogado pela Resolugdo — RDC n2 383, de 12 de maio de 2020” sic.

2.10 CAPITULO X — DOACAO INTERNACIONAL DESTINADA A INSTITUICOES
FILANTROPICAS HABILITADAS

Dentre os 85 participantes, 16% consideraram que o Capitulo X — Doacdo Internacional
Destinada a Institui¢cdes Filantrépicas Habilitadas necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (16%, 14)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo X, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo X e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e  “A mengdo a condigdo filantrépica do destinatdrio da mercadoria somente é indicada no titulo
do capitulo, ndo sendo tratada essa condicdo ao longo dos dispositivos. Ha necessidade de
clareza quanto a essa condigdo, como que documento deve ser apresentado para incluir o
destinatario da mercadoria no contexto do capitulo. Ainda hd a juncdo de premissas para
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e regularizacdo a mercadorias que ndo o sdo (pecas de
vestudrio usadas e artefatos de materiais téxteis e sintéticos), causando confusdo quanto aos
requisitos obrigatdrios para a importagao, sendo importante a separagao em trechos e contextos
distintos. Da mesma forma, cabe reavaliar a conexdo entre a doagdo e a pesquisa, ou seja, se a
mercadoria se destina a pesquisa cientifica e tecnoldgica, ndo deve seguir as regras especificas a
essa finalidade? E necessério trazer clareza quanto a situacdo da doag¢do como meio de
materializar, concretizar a importagdo do aspecto financeiro/monetario e como finalidade de
importacdo. Ou seja, o que sera feito com a mercadoria doada? E a partir dai direcionar o
raciocinio para as regras mais adequadas a situacdo (seja pesquisa, seja consumo, seja
industrializacdo, realizacdo de testes, etc). Ainda sugiro reflexdo sobre a coeréncia/coesdo com
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PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisdo do

CAPITULO X — DOACAO (necessidade de alteragdo ou
INTERNACIONAL DESTINADA supressdo)
A |NST|TL:”C0ES Inadequagao da regra
FILANTROPICAS (imprecisdo ou incoeréncia, com
HABILITADAS necessidade de alteragdo ou

supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

o capitulo seguinte, que trata das doa¢des de modo geral. Por fim, e de modo geral, a

documentacdo necessdria deve estar alinhada as novas praticas de peticionamento” sic;

e “Anorma deveria permitir de maneira mais clara e simplificada que empresas multinacionais de
direito privado consigam importar em nome préprio para realizar a doagdo ja da mercadoria
nacionalizada, de maneira que as empresas serdo responsaveis pelo processo de importagao,
assumindo todos os custos da nacionalizagdo (tema em reavaliacdo e a preocupacdo € que nao
seja autorizada a importagdo de bens usados) ” sic;

e “ASecdo | deste Capitulo atualmente veda a importagdo por meio de doagdo internacional de
bens ou produtos sob vigilancia sanitdria com a embalagem primdria violada ou em estado de
‘em uso’ e de produto médico usado. Ha necessidade de alinhamento com a RDC n2 579/2021 -
DispBe sobre a importacdo, comercializagdo e doagdo de dispositivos médicos usados e
recondicionados” sic;

e “Enecessario estabelecer que apenas produtos devidamente regularizados podem ser objeto de

|II

doagdo internacional” sic;

e “ltem 3.1. Necessario atualiza-lo, o qual cita “A declaragdo da pessoa juridica detentora da
regularizagdo do produto, junto a ANVISA autorizando a importagdo, serd apresentada em sua
forma original e cdpia, para sua autentica¢do, ou previamente autenticada”. A sugestdo é que
seja possivel: e A apresentagdao de modo digital; e Aceite de assinatura digital, tanto no padrdo
ICP, conforme previsto em normativa da ANVISA, quanto no assinador digital do GOV.BR; ¢ A
exigéncia de assinatura de apenas um responsavel, seja o(a) Responsavel Técnico ou o(a)
Responsavel Legal da empresa importadora” sic;

e  “Nunca utilizei esta parte do regulamento” sic;

e “Oportunidade mapeada — Doagdes Internacionais (Capitulos X e XI) Sugerimos que texto traga
de maneira explicita que o atual processo permite apenas a importacdo de produtos
devidamente regularizados ou com uso excepcional autorizado (contemplado uso compassivo &
pesquisa clinica) ” sic;

e  “Os Capitulos X e Xl sdo confusos. Algumas pessoas entendem que as doagdes somente podem
ser feitas a instituicdes filantrdpicas habilitadas, e que os documentos elencados no Cap. Xl sdo



complementares ao disposto no Cap. X, aplicando-se somente as instituicdes filantrdpicas
habilitadas. J& outras pessoas entendem que as doa¢bes ndo se limitam as instituicdes
filantrépicas habilitadas, podendo ser a qualquer outra pessoa. Sugestdo: permitir a doagdo para
qualquer instituicdo, que ndo somente as filantrdpicas, pois isso na pratica acontece. Algumas
doagGes sdo destinadas, por exemplo, a Universidades, para pesquisa. Sugere-se reunir os Cap.
X e XI em um Unico capitulo designado ‘Doacdo internacional de bens e produtos’. Se houver
algum requisito especifico para entidades filantrépicas, discorrer dentro do capitulo. No item 3
ili, menciona-se ‘reconhecimento de firma em cartdrio’, o que ndo é compativel com a evolugao
dos sistemas, que sdo eletronicos. Sugestdo: atualizar a norma para substituir as firmas
reconhecidas em cartdrio pelas assinaturas digitais” sic;

“Remover a necessidade de pré-embarque. Essa medida, em primeira analise, protege o
G

importador, mas é comumente ignorada. Trata-se de etapa adicional” sic.

2.11 CAPITULO XI — DOAGAO INTERNACIONAL DE BENS E PRODUTOS

Dentre os 85 participantes, 16% consideraram que o Capitulo XI — Doacdo Internacional

de Bens e Produtos necessita de revis3o.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (16%, 14)

enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo Xl, foram indicados os seguintes

empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a

escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatdria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisao do (necessidade de alteragdo ou
CAPITULO XI - DOACAO supressdo)
INTERNACIONAL DE BENS E Inadequag3o da regra
PRODUTOS (imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo Xl e, se

houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:
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“«

° e 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 Arrecadagdo de Receitas Federais); ® Prever a assinatura digital do Termo de
Responsabilidade; ¢ Em relagdo a ‘Lista dos bens ou produtos importados, quando se tratar de
doagles pertencentes as classes de medicamentos, produtos médicos, produtos para
diagndstico in vitro e alimentos, devendo ser obrigatoriamente informado, para cada nome
comercial, sua respectiva classe, categoria, apresentacao, data de vencimento do prazo de
validade e o(s) respectivo(s) n2(s) de lote(s)’, prever que, quando Declaracdo Unica de
Importagdo (DUIMP) e formulario LPCO, esse documento estard dispensado de apresentagdo,
visto que as informacgdes estardo contempladas pelo Mddulo Catalogo e as préprias informacgées
a serem indicadas na declaragdo aduaneira” sic;

e “Alinhamento com o art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n. 10.278/2020 e Lei n.
14.129/2021 — tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital no Termo de Responsabilidade” sic;

e “Enecessario estabelecer que apenas produtos devidamente regularizados podem ser objeto de
doagdo internacional” sic;

e  “Nunca utilizei esta parte do regulamento” sic;

e “Oportunidade mapeada — Doagdes Internacionais (Capitulos X e Xl) Sugerimos que texto traga
de maneira explicita que o atual processo permite apenas a importagdo de produtos
devidamente regularizados ou com uso excepcional autorizado (contemplado uso compassivo &
pesquisa clinica) ” sic;

e  “Os Capitulos X e Xl sdo confusos. Algumas pessoas entendem que as doagdes somente podem
ser feitas a instituicOes filantrdpicas habilitadas, e que os documentos elencados no Cap. Xl sdo
complementares ao disposto no Cap. X, aplicando-se somente as instituicdes filantrdpicas
habilitadas. Ja& outras pessoas entendem que as doag¢des ndo se limitam as instituicGes
filantrépicas habilitadas, podendo ser a qualquer outra pessoa. Sugestdo: permitir a doagdo para
qualquer instituicdo, que ndo somente as filantrdpicas, pois isso na pratica acontece. Algumas
doagdes sao destinadas, por exemplo, a Universidades, para pesquisa. Sugere-se reunir os Cap.
X e XI em um Unico capitulo designado ‘Doacgdo internacional de bens e produtos’. Se houver
algum requisito especifico para entidades filantrdpicas, discorrer dentro do capitulo. Nos itens 7,
menciona-se ‘com reconhecimento de firma em cartério’, o que ndo é compativel com a
evolugdo dos sistemas, que sdo eletronicos. Sugestdo: atualizar a norma para substituir as firmas
reconhecidas em cartério pelas assinaturas digitais” sic;

e “Reavaliacdo sobre o texto da norma par doagdo, de forma a especificar quem podera efetuar a
importacdo e quem podera efetuar as doagdes” sic;

e “-Remover a etapa de pré embarque. N3o prevé a recepc¢do por DSI” sic;

e “Rever a questdo da necessidade de autorizagdo de embarque e atualizar a documentagdo” sic.

2.12 CAPITULO XIl — IMPORTAGAO POR PESSOA FiSICA

Dentre os 85 participantes, 15% consideraram que o Capitulo XII — Importagao por
Pessoa Fisica necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (15%, 13)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo Xll, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):



PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisao do (necessidade de alteragdo ou
CAPITULO XIl - supressao)
IMPORTA(;A’O POR PESSOA Inadequag3o da regra
FISICA (imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo Xl e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “1.2 - Considera-se para uso proprio a importacdo de produtos em quantidade e freqiiéncia
compativeis com a duragdo e a finalidade de tratamento. Sendo admitida quantidade para o
periodo de 90 dias a depender da prescrigdo, ingestado didria recomentdas. Nao se enquadra em
importacdo por pessoa fisica aquela que caracterize comércio, prestacdo de servigos a terceiros
ou que requeiram intervencdo profissional para seu uso” sic;

e “e No caso de Portaria 344/98, o Capitulo ndo estabelece um prazo maximo para avaliagdo da
licenca de importagdo 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.
e O Capitulo ndo esclarece que a dispensa de licenciamento é apenas aplicavel a importagéo por
remessa expressa. o Caso essa dispensa também seja aplicdvel ao processo formal (via
SISCOMEX), ndo estd 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. B 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 importagao
é realizada para pessoa fisica. o Na pratica, os representantes legais elaboram a Licenca de
Importagao, 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 ndo dispde dessa possibilidade). ¢ Além de pessoas fisicas, na pratica,
unidades hospitalares e clinicas médicas também deveriam estar aptas a realizarem esse tipo de
importagdo com dispensa de licenciamento formal, conforme RDC 488/21” sic;

e “A importacdo por pessoa fisica precisa ser melhor esclarecida, principalmente a forma de
peticionamento e a forma de geracdao de GRU bem como o local de analise dos pleitos. Acho que
em toda a RDC ndo fica claro quem analise quais pleitos (remessa expressa, pssoa fisica,
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importagdes "comuns"). Isso é muiot importante, saber onde cada item deve ser peticionado”
sic;

“desburocratizagdo de procedimentos importagdo de medicamentos especificos, para uso e
consumo, do proéprio paciente” sic;

“E necessario melhorar a clareza, considerando o publico-alvo distinto da maior parte dos demais
dispositivos da norma. Avaliar se cabe a manutencdo de expor o regramento da importagdo por
pessoa fisica junto com aqueles relativos a importacdo por pessoa juridica a fim de facilitar a
compreensdo pelo publico-alvo (cidaddos/usudrios) dos procedimentos a serem observador,
bem como das restrigdes/vedagdes a importagdo” sic;

“l. Contexto — Produtos de Terapias Avangadas Os Produtos de Terapias Avangadas representam
uma nova categoria medicamentos especiais, que inclui produtos de terapias celulares
avangados; produtos de terapias génicas; e produtos de engenharia tecidual. Com caracteristicas
bioldgicas especificas, o marco regulatério para a Pesquisa Clinica e Registro destes
medicamentos foi estabelecido nos ultimos 4 anos, possibilitando a disponibilidade destes
produtos no pais para os pacientes brasileiros. Esses produtos sdo uma grande promessa
terapéutica para enfermidades complexas e sem alternativas terapéuticas disponiveis, tratando
a causa raiz de doencgas e disturbios. Também trazem desafios ao desenvolvimento de
mecanismos de controle que garantam a sua qualidade, seguranca e eficacia a longo prazo. Desta
forma, estamos diante de um ambiente regulatério inovador e complexo, o que significa o
didlogo entre 6rgdo regulador e setor regulado deve acontecer desde o inicio e, com mais
frequéncia, durante o processo de aprovagdo do registro para construgdo de vias adequadas e
seguras para este novo cendrio. A convergéncia internacional ao estabelecer marcos
regulatérios é fundamental para proporcionar o fornecimento adequado destes produtos, com
a mesma qualidade, segurancga e eficacia estabelecida, considerando que em muitos casos o
produto é destinado a um paciente especifico (personalizado) e produzido com matéria-prima
doada pelo préprio paciente. Atualmente centenas de produtos estdo sendo testados em ensaios
clinicos, e ha expectativas do FDA, por exemplo, que até 2025, em torno de 20 novos produtos
de terapias serdo aprovados para comercializagdo. No Brasil, a ANVISA aprovou quatro registros
de medicamentos nesta categoria e ha diversos estudos clinicos em andamento. Considerando
as caracteristicas especificas destes produtos que podem incluir, mas ndo se limitam a: -
Pacientes em situagdes criticas de saude que aguardam o recebimento do medicamento no
menor tempo possivel; - Produto transportado a temperaturas negativas (congelado em gelo
seco - 60°C) ou nitrogénio liquido (-120°C); - Produto importado para um paciente especifico; -
Produto importado com destinagao direta o centro de tratamento do paciente; - Transporte de
materiais biolédgicos humanos sensiveis e com prazo de validade reduzido (podendo de ser de
horas até alguns meses). Diante deste cendrio desafiador, faz-se ainda mais necessario o
estabelecimento de procedimentos de importacgdo e desembaraco que possibilitem a
disponibilidade do produto no menor tempo possivel, com a manutencdo de todos os
parametros de qualidade para o paciente que podem estar em condi¢cdes de doengas raras e
graves. No entanto, a RESOLUCAO-RDC N2 81, DE 05 DE NOVEMBRO DE 2008 (*), que “Disp&e
sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de VigilanciaSanitaria”,
verifica-se lacunas importantes para atender a demanda deste novo cendrio, pois o0s
procedimentos vigentes para medicamentos, podem, em alguma parte retardar e/ou
impossibilitar a disponibilidade do produto. Embora as Geréncias responsaveis por este tema
(GSTCO e GCPAF) ja tenham conhecimento desta necessidade, a proposta aqui apresentada tem
como objetivo auxiliar este processo visando otimizar o processo de desembaragco e manter o
mesmo nivel de controle do processo e qualidade do produto. Il. Proposta de Importagdo
e desembaracoda Ll: ¢  Aimportacdo sera realizada por meio das modalidades de importacdo
no SISCOMEX especificamente via mdédulo LPCO (Licencgas, Permissdes, Certificados e Outros
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Documentos); ¢ Para fins de autorizacdo de importagdo, recomenda-se o deferimento
antecipado da Licenga de Importagdo (LI). e Prazo para analise e deferimento da LI: recomenda-
se 24 horas apds o protocolo da LI no SISCOMEX. e Para que o setor tenha maior visibilidade
desse prazo de atendimento, sugerimos a inclusdo deste perfil de Produto na OS 47/2018; e
Apresentacdo do conhecimento de embarque (AWB), posteriores a analise e deferimento da
Licenca de Importagdo; ® O setor recomenda que a apresentacdo da AWB ndo seja
condicionada ao deferimento da LI. A AWB é um documento que apenas é passivel de emissdo
horas antes do produto estar pronto para expedicdo o que atrasaria o processo de importacao
deste tipo de produto, e consequentemente poderia impactar a nivel de paciente, prazo de
validade entre outros. ¢ A empresa importadora (detentora do registro) ficara isenta da
necessidade de realizar testes de controle de qualidade em territério nacional quando cumprir
com os seguintes requisitos: o For subsididria da empresa fabricante e/ou mantiver uma relagdo
comercial exclusiva, devidamente documentada, com a empresa fabricante do Produto de
Terapia Avangada; o Ter apresentado ao solicitar a LI: laudo analitico de controle de qualidade
do produto; Nota: para os casos de produtos que apresentem laudo analitico com OOS (out of
specification), o procedimento deverd ser definido em conjunto com a area técnica responsavel
(GSTCO), para a devida concordéancia e celeridade do processo. o Possuir registros continuos de
temperatura da cadeia de transporte que comprovem que o produto foi mantido dentro das
condicGes de armazenamento e de transporte preconizadas pelo fabricante; o Apds o
desembaraco dos lotes, devera assegurar que os registros de temperatura que comprovem que
o produto foi mantido dentro das condi¢Ges aprovadas estdo em conformidade; o A empresa
importadora, apds o desembarago dos lotes, poderd movimentar sua carga para o proximo elo
da cadeia, devendo anexar ao dossié eletronico do processo de importacdo uma copia dos
registros de temperatura e AWB” sic;

“Impossibilidade de importar um removedor ultrassonico de tartaro dentario para uso pessoal.
A pratica ilegal da Medicina ou da Odontologia deveriam ser provadas, ndo presumidas” sic;
“Incluir a proibigdo do ingresso de cigarros importados via meios de transporte ( multimodal) por
bagagem acompanhada” sic;

“Sugerimos: A INCORPORACAO DOS REQUERIMENTOS DESCRITOS NA RDC 488/2021, COMO
INCLUSAO DA OBRIGATORIEDADE DE IMPORTACAO VIA SISCOMEX, NECESSIDADE DA
DECLARACAO DA PESSOA JURIDICA DETENTORA DA REGULARIZACAO (DDR) DO PRODUTO
JUNTO A ANVISA AUTORIZANDO A IMPORTACAO, ENTRE OUTROS, DE FORMA A TRAZER MAIOR
CONTROLE AO PROCESSO DE IMPORTACAO POR PESSOA FiSICA. EVITAR ASSIM A CRIACAO DE
CAMINHOS ALTERNATIVOS PARA A ENTRADA DE MEDICAMENTOS NO PAIS. ESSAS PRATICAS
QUEBRAM A ISONOMIA DE CONDICOES REGULATORIAS E, ATE MESMO CONCORRENCIAIS E
TRIBUTARIAS, EXIGIDAS A TODOS 0OS DETENTORES DO REGISTRO QUE SEGUEM ESTRITAMENTE
0OS REQUERIMENTOS PRESENTES NO SISTEMA REGULATORIO BRASILEIRO, ALEM DE TRAZEREM
POSSIVEIS RISCOS AOS PACIENTES DEVIDO A POSSIBILIDADE DE ENTRADA DE MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS, OU MESMO COM ORIGEM E QUALIDADE DESCONHECIDAS” sic.

CAPITULO XIll — REQUERIMENTO DE RECONHECIMENTO DE

FINALIDADE PARA ISENCAO DE IMPOSTO PARA MATERIAL MEDICO-
HOSPITALAR

Dentre os 85 participantes, 8% consideraram que o Capitulo XIll — Requerimento de

Reconhecimento de Finalidade para Isen¢do de Imposto para Material Médico-

Hospitalar necessita de revisao.
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J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (8%, 7)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo Xlll, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatéria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,

Necessidade de revisao do des“eceSSé'{ia ou
CAPITULO XlIl - desproporcional
REQUERIMENTO DE (necessidade de alteracdo ou
RECONHECIMENTO DE supressgo)
FINALIDADE PARA ISENCAO Inadequacsio da regra
DE IMPOSTO PARA (imprecisdo ou incoeréncia, com
MATERIAL MEDICO- necessidade de alteragdo ou
HOSPITALAR supressdo)
Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo Xlll g, se
houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “e A norma aduaneira citada foi revogada e é necessaria atualizar para citar o Regulamento
Aduaneiro (Decreto 6759), em relagdo aos Art. 136 e Art. 141. Deve-se também mencionar, para
evitar problemas futuras, ‘e suas atualizacdes’. e 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 formuldrio LPCO, prevendo uma validade especifica (multiplos
embarques) e quantidade pré-determinada. o ObservacgGes: as informagdes 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 obtencdo do direito a isencdo do Imposto
de Importagdo” sic;

e  “Nunca utilizei esta parte do regulamento” sic;

e “Oitem 2 do capitulo, o qual define que a importagdo de bens ou produtos por pessoa nao
detentora de sua regularizacdo junto a ANVISA, sujeitar-se-a a apresentagdo de autoriza¢do da
pessoa juridica detentora da regularizacdo do bem ou produto junto a ANVISA, para cada
importagdo, ndo merece prosperar, tendo em vista que ndo traz légica sujeitar a autorizagdo do
detentor do registro, considerando o interesse deste detentor na descontinuidade do produto
registrado para a comercializa¢do de novos equipamentos” sic.



2.14 CAPITULO XIV— DOCUMENTACAO DE INSTRUCAO DO REQUERIMENTO
DE RECONHECIMENTO DE FINALIDADE PARA ISENCAO DE IMPOSTO DE
IMPORTACAO

Dentre os 85 participantes, 8% consideraram que o Capitulo XIV — Documentacdo de
Instrucdo do Requerimento de Reconhecimento de Finalidade para Isencdao de Imposto
de Importacdo necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (8%, 7)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XIV, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoéria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,

desnecessaria ou
Necessidade de revisao do desproporcional

CAPITULO XIV -

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

REQUERIMENTO DE
RECONHECIMENTO DE

ATV DIFICINS -l  'nadequacdo daregra
DE IMPOSTO DE (|mpreC|sao Oou Incoerencia, com

necessidade de alteragdo ou

IMPORTACAO supressio)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XIV g, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “e Tornar esse capitulo uma segdo do Capitulo Xlll, pois o mesmo é parte integrante do
procedimento descrito naquele capitulo. ® Em relagdo aos tipos de pagamentos, apenas a Guia
de Recolhimento da Unido (GRU) estd prevista. Portanto, faz-se necessaria a inclusdo das novas
alternativas, tais como o PagTesouro e o DARF. o Observagao: menciona-se o DARF devido a esse
ser uma possibilidade futura de recolhimento através do Mddulo Pagamentos Centralizados de
Comércio Exterior (PCCE). » Caso o requerimento dos Capitulos XllIl e XIV seja realizado no Novo
Processo de Importagdo, apenas a Carta DDR, quando couber, deveria ser apresentada. Abaixo,
justifica-se a possibilidade de ndo apresentacdo dos demais documentos quando DUIMP e LPCO:
o Peticdo de Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria de Bens e Produtos Importados — A peticdo é
substituida pelo préprio formulario LPCO; o GRU — O pagamento estard vinculado no LPCO-
PCCE, podendo a ANVISA checar a qualquer momento o pagamento dataxa;o LI e LSI — O
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proprio formuldrio LPCO tem esse fim; o Declaragdo assinada por representante legal — A prépria
submiss3do do LPCO, realizada no Portal Unico, possui essa “assinatura” por representante legal;
o Informacdo sobre a regularizagdo do produto na ANVISA, quando couber — deve ser um campo
estruturado no formulario LPCO, para que a empresa importadora o preencha; o Instrumento de
procuragao do importador com delegacdo de poderes perante a ANVISA — o prdoprio acesso pelo
representante legal no LPCO para aquele CNPJ é um instrumento de procuracdo; oEspecificar o
nome e o enderego completo do recinto alfandegado onde ocorrera o desembarago aduaneiro
— Isso ocorrera obrigatoriamente no vinculo entre a DUIMP e o LPCO” sic;

e  “Nunca utilizei esta parte do regulamento” sic;

e “Oitem 6 do capitulo, o qual inclui na documentacdo ‘declaracdo concedida pelo detentor do
documento de regularizacdo do produto na ANVISA, autorizando importacdo por terceiros,
quando couber’ ndo merece prosperar, tendo em vista que ndo traz ldgica sujeitar a autorizagdo
do detentor do registro, considerando o interesse deste detentor na descontinuidade do produto
registrado para a comercializa¢do de novos equipamentos” sic.

2.15 CAPITULO XV — ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO —
PRODUTO ACABADO

Dentre os 85 participantes, 27% consideraram que o Capitulo XV — Rotulagem de Bem
ou Produto Importado — Produto Acabado necessita de revisao.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (27%, 23)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XV, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou

desproporcional

Necessidade de revisao do ) -
(necessidade de alteragdo ou

supressao)

CAPITULO XV — ROTULAGEM

DE BEM OU PRODUTO )
IMPORTADO — PRODUTO UERELRELUCEIC

(imprecisdo ou incoeréncia, com
ACABADO i .
necessidade de alteracao ou

supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)




Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XV e, se

houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

“-Item 4: - Eliminar o item 4 ja que na RDC 74 (PEl) ja existe a obrigatoriedade de declarar essa
informagdo em campo especifico; - ltem 5: - Sugerimos a inclusdo da possibilidade de liberagao
mediante termo de Guarda para problemas que sejam soluciondveis no Brasil, com isso
entendemos que havera diminuicdo de custos e tempo, evitando a devolucdo da carga para o
exterior apenas para alguma adequacao simples. - Item 5: - Sugerimos inclusdo da possibilidade
de liberagdo mediante termo de guarda dos produtos interditados para destruicdo dos mesmos
no Brasil. Hoje hd necessidade de devolver a carga ao exportador, o que, além de ocasionar um
custo, gera um problema para o fabricante/exportador (no exterior), pois ha dificuldade no
recebimento desses produtos em retorno” sic;

“e A indicacdo da legislagdo 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 XXIlI, que dispde de regras adicionais a rotulagem; e Existem
algumas categorias de produtos que a “data de validade” e o “lote” ndo sdo aplicdveis. Mas, de
modo generalizado, esses dois campos sdo exigidos para os produtos com anuéncia da ANVISA;
e 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 retificacGes nesse
documento aduaneiro ou direto no formuldrio LPCO, que abrangeu esse processo de
importagdo” sic;

“e Existem algumas categorias de produtos que a “data de validade” e o “lote” ndo s&o aplicaveis.
Mas, de modo generalizado, esses dois campos sdo exigidos para os produtos com anuéncia da
ANVISA; Nome comercial em uso no exterior Nome do fabricante e local de fabricagdo Numero
ou cédigo do lote ou part number Data de fabricacdo Data de validade e 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 retificagbes nesse documento
aduaneiro ou direto no formuldrio LPCO, que abrangeu esse processo de importacdo” sic;

“1. Sera permitida a rotulagem de produtos importados, em territdrio nacional, por empresa
autorizada para atividade de fabricar, observada a legislagao pertinente” sic;

“1.1 e 1.2 - A determinacgdo de requisitos de rotulagem em idioma estrangeiro na etapa de
entrega ao consumo ndo estad no escopo de abrangéncia desta norma. 2.4 e 2.5 — Os requisitos
de informacdo de data de fabricacdo e data de validade para importagdo estdo mais restritos do
que 0s necessarios para regularizagdo do produto. e Para Dispositivos Médicos: “Conforme
aplicavel, data de fabricacdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser utilizado o
produto médico, para se ter plena seguranca” (referéncia RDC 185/2001, Anexo llI.B, 2.5) * Para
Produtos para Diagndstico in Vitro: “indicacdo inequivoca da data até a qual o produto pode ser
usado, exceto para instrumentos” (referéncia RDC 36/2015 art 34., X) 4. A informag&o inequivoca
da data até a qual o produto pode ser usado é suficiente para garantir sua seguranca e eficacia,
de acordo com documentagdo apresentada durante o processo de regularizagado. Desta forma, a
exigéncia da informacdo da data de fabricagcdo para produtos para diagndstico in vitro ndo
aumenta o nivel de seguranga com o qual o produto é permitido no territério brasileiro, sendo
que ainformacdo é necessaria apenas para decisdo quando usada para justificar uma importacdo
com menos de 30 dias de prazo de validade remanescente (Cap. V, item V). Assim, esta
informacdo, se for imprescindivel ao processo de importacdo, deveria ser exigida apenas nos
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casos onde é relevante, reduzindo a carga administrativa associada a importacdo destes
produtos dentro de um fluxo rotineiro” sic;

“2.4 Os requisitos de informagdo de data de fabricagdo e data de validade para importagdo estdo
mais restritos do que os necessarios para regularizagdo do produto. ¢ Para Dispositivos Médicos:
“Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser
utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga” (referéncia RDC 185/2001, Anexo I11.B,
2.5) 2.4 Produtos para Saude: d) Data de expiragdo, quando ndo se aplicar a data de expiragdo
ao produto, indicar a Data de fabricagdo” sic;

“A permissdo de rotulagem de produtos importados em territorio nacional gera muita polémica.
Acho que deve estar claro na norma que essa atividade é restrita ao detentor do registro com
AFE valida para importar produtos para saude, ndo sendo permitida a alteragdo de qualquer
informacgdo descrita no rétulo do fabricante. Além disso sugiro incluir que a identificacdo do
produto no rétulo estrangeiro deve permitir a correspondéncia de forma inequivoca com o
produto/modelo registrado” sic;

“Atualmente, este capitulo é restrito a produto acabado, havendo uma lacuna em relacdo as
matérias-primas. Sugestdo: reescrever o Capitulo para: ‘Rotulagem de bem ou produto
importado’. Dentro do capitulo, definir o que se aplica a produto acabado, semi-acabado e
matérias-primas” sic;

“Definir também requisitos minimos de rotulagem para matérias-primas. Hoje o Capitulo XV é
restrito a produto acabado” sic;

“Essa parte da norma me parece ok” sic;

“Falta de objetividade e clareza na contextualizacdo da clausulas. Regras diferentes de acordo
com cada estado no Brasil e com pais de origem” sic;

“Gostaria de solicitar a inclusdo de produtos saneantes no CAPITULO XV — ROTULAGEM DE BEM
OU PRODUTO IMPORTADO — PRODUTO ACABADO. —ITEM 1.5 E 1.6” sic;

“Ha regramentos especificos para rotulagem de produtos sujeitos a regularizagdo. Creio que o
ideal seria ou fazer remissdao aos regramentos que ja tratam do tema ou ser omitidas as mengdes
aqueles requisitos ja tratados por normas especificas de rotulagem. Creio que as informacgdes
em embalagens de transporte que sejam entendidas como essenciais as atividades de vigilancia
sanitaria ou para boas praticas de armazenagem e transporte para fins de manutengédo da
qualidade e integridade das mercadorias sejam tratadas juntamente com o conteludo ja
abordado em capitulo anterior (Bens e Produtos) ” sic;

“Insercdo de capitulo adicional com a seguinte reda¢do: ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO
IMPORTADO - PRODUTO SEMI ELABORADO E/OU MATERIA PRIMA 1. Sera permitida a rotulagem
de produtos importados, em territério nacional observada a legislagdo pertinente. 1.1. Sera
permitida a comercializagdo de produtos importados com identificagdo ou rotulagem em idioma
estrangeiro, exclusivamente nos idiomas espanhol e inglés, apenas para produtos de uso
industrial sem venda direta ao consumidor. 1.2. Os produtos de que trata este item, quando
expostos ou entregues ao consumo, deverdo apresentar-se rotulados conforme legislacdo
sanitdria pertinente a classe do produto. § No caso dos produtos destinados exclusivamente ao
processamento industrial ou aos servigos de alimentacdo, a declaragdo de que trata o caput pode
ser realizada alternativamente nos documentos que acompanham o produto ou por outros
meios acordados entre as partes. 2. A embalagem primaria ou secundaria ou de transporte
devera conter as seguintes informagdes minimas quando de sua entrada no territério nacional,
conforme classe de produto a qual pertence: 2.1 Alimentos: a) Nome comercial em uso no
exterior; b) Nome do fabricante e local de fabricagdo; c) Niumero do lote; Justificativa: Reduzir
a complexidade entre o processo de internalizacdo de consumo de matérias primas e produtos
semi-elaborados destinados para fins de industrializagdo, gerando agilidade e economia através
da retirada da etiquetagem de produtos ndo destinados ao consumidor final, sem prejuizo do



mesmo. O arcabouco regulatério ja prevé o envio de informagdes referentes aos produtos via
documentagdo que os acompanhem, como é o caso de especificagcdes técnicas que contenham
informacdes de alergénicos, informacdo nutricional e outros” sic;

“Problema: divergéncia com outro ato normativo no que tange as informacgGes requeridas de
data de fabricagdo e data de validade em uma das embalagens dos produtos Sugestdo:
padronizar os requisitos da rotulagem dos produtos de acordo com o descrito na RDC 185/2001:
‘2.5 Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de validade ou data antes da qual devera ser
utilizado o produto médico, para se ter plena seguranga’ ” sic;

"ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO - PRODUTO SEMI ELABORADO E/OU MATERIA
PRIMA 1. Serd permitida a rotulagem de produtos importados, em territério nacional observada
a legislagdo pertinente. 1.1. Sera permitida a comercializagdo de produtos importados com
identificacdo ou rotulagem em idioma estrangeiro, exclusivamente nos idiomas espanhol e
inglés, apenas para produtos de uso industrial sem venda direta ao consumidor. 1.2. Os produtos
de que trata este item, quando expostos ou entregues ao consumo, deverdo apresentarse
rotulados conforme legislagdo sanitdria pertinente a classe do produto. § No caso dos produtos
destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos servicos de alimentacdo, a
declaragdo de que trata o caput pode ser realizada alternativamente nos documentos que
acompanham o produto ou por outros meios acordados entre as partes. 2. A embalagem
primdria ou secundaria ou de transporte deverd conter as seguintes informagdes minimas
quando de sua entrada no territério nacional, conforme classe de produto a qual pertence: 2.1
Alimentos: a) Nome comercial em uso no exterior; b) Nome do fabricante e local de fabricagdo;
c) Numero do lote; Justificativa: Reduzir a complexidade entre o processo de internalizacdo de
consumo de matérias primas e produtos semi-elaborados destinados para fins de
industrializacdo, gerando agilidade e economia através da retirada da etiquetagem de produtos
ndo destinados ao consumidor final, sem prejuizo do mesmo. O arcabougo regulatério ja prevé
o envio de informacgdes referentes aos produtos via documentagdo que os acompanhem, como
é o caso de especificagdes técnica, alergénicos, informagdo nutricional e outros” sic;
“Sugerimos que os requisitos de rotulagem sejam feitos através de referencia direta as
legislagBes de registro de produto. Foram feitas sugestdes especificas para alteragdo/remocio
dos capitulos abaixo: Comentarios referentes aos itens 1.1 e 1.2 do CAPITULO - A determinagdo
de requisitos de rotulagem em idioma estrangeiro na etapa de entrega ao consumo nao esta no
escopo de abrangéncia desta norma, e portanto deve ser removido. Comentarios referentes aos
itens 2.4 e 2.5 do CAPITULO — Os requisitos de informac¢do de data de fabricagdo e data de
validade para importa¢do estdo mais restritos do que os necessdrios para regularizagdo do
produto. - Para Dispositivos Médicos: “Conforme aplicavel, data de fabricagdo e prazo de
validade ou data antes da qual deverad ser utilizado o produto médico, para se ter plena
seguranca” (referéncia RDC 185/2001, Anexo III.B, 2.5) - Para Produtos para Diagnostico in Vitro:
“indicacdo inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado, exceto para instrumentos”
(referéncia RDC 36/2015 art. 34., X) Comentdrio referente ao item 4 do CAPITULO. A informacio
inequivoca da data até a qual o produto pode ser usado é suficiente para garantir sua seguranca
e eficacia, de acordo com documentagdo apresentada durante o processo de regularizagdo.
Desta forma, a exigéncia da informacdo da data de fabricacdo para produtos para diagndstico in
vitro ndo aumenta o nivel de seguranga com o qual o produto é permitido no territério brasileiro,
sendo que a informacdo é necessdria apenas para decisdo quando usada para justificar uma
importagdao com menos de 30 dias de prazo de validade remanescente (Cap. V, item IV). Assim,
esta informacdo, se for imprescindivel ao processo de importagdo, deveria ser exigida apenas
nos casos onde é relevante, reduzindo a carga administrativa associada a importacdo destes
produtos dentro de um fluxo rotineiro” sic;
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e  “TEXTO ATUAL: Inexistente TEXTO PROPOSTO: 6. Na hipdtese de importagdo terceirizada, de que
trata o Capitulo VII, deverd ser aposto o seguinte texto na embalagem secunddria: ‘Produto
importado por XXX (empresa importadora - trading), CNPJ n°.......... , por conta e ordem/por
encomendade YYYY,CNPJn® ......... , detentorada AFEn°....... e Registron®..... perante a ANVISA’.
JUSTIFICATIVA: A sugestdo mencionada no item 6 objetiva harmonizar o entendimento entre a
Secretaria da Receita Federal, o Cédigo do Consumidor e a legislagdo da ANVISA, mencionando
a trading como o importador; e o adquirente ou encomendante, como o detentor do registro,
como previsto nas normas de regéncia. TEXTO PROPOSTO: 6............ 6.1 Na situagdo em que a
empresa foi autorizada pelo detentor do registro, e contratou uma importadora para realizar a
operacdo, conforme previsto no inciso ‘I’ da alinea ‘b’ do pardgrafo 72 do Capitulo VII, nas
modalidades por encomenda ou por conta e ordem, deverd ser aposto o seguinte texto na
embalagem secundaria: ‘Produto importado por XXX (empresa importadora - trading), CNPJ

[ T , por conta e ordem/por encomenda de YYYY, CNPJ n° ......... , devidamente autorizado

pela empresa AAAA, CNPJ n®, detentora da AFE n°....... e Registro n°..... perante a ANVISA’ 6.2

Quando se tratar do caso previsto no paragrafo 82 do Capitulo VII, devera ser aposto o seguinte

texto na embalagem secundaria: “Produto importado por XXX (empresa importadora - trading),

CNPJ n°.......... , por conta e ordem/por encomenda de YYYY , CNPJ n° ......... , arrendado a ZZZ,

CNPJ n? ...., devidamente autorizado pela empresa AAAA, CNPJ n°, detentora da AFE n°....... e

Registro n°..... perante a ANVISA’. JUSTIFICATIVA: As propostas indicadas nos itens ‘6.1 e 6.2’

estdo vinculadas a adogdo da importagdo terceirizada, em que a detentora do registro junto a

ANVISA autoriza uma empresa a realizar a importagdo de equipamento médico (na modalidade

por conta e ordem ou por encomenda) e contrate uma importadora para concretiza-la (uma

trading), podendo inclusive haver arrendamento. Na verdade, além da devida caracterizagdo da
operagdo nos documentos de importagdo (Licenga de importagdo, declaragdo de importagdo ou
declaragdo Unica de importagao) e no formulario ‘Autorizacdo do detentor do registro’, o que se

sugere é que haja também essa caracterizagdo na embalagem secundaria do produto, com o

objetivo de aprimorar a rastreabilidade do produto” sic.

2.16 CAPITULO XVI—PRODUTO EM ESTAGIO INTERMEDIARIO DE PROCESSO
DE PRODUCAO

Dentre os 85 participantes, 12% consideraram que o Capitulo XVI — Produto em Estagio
Intermediario de Processo de Producdo necessita de revisdo.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (12%, 10)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XVI, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XVl g, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “i. Em relagdo ao Novo Processo de Importagdo, é necessaria a adaptagdo de alguns itens ao
longo desse capitulo: a. Item 1.1: Incluir o Portal Unico como opcio para realizar a importacdo
(Mddulo LPCO e Mddulo DUIMP); ii. No item 1.2.1, incluir (ou esclarecer, se esse for o
entendimento atual) todos os laboratérios da REBLAS como alternativa para a realizagdo de
analise para controle da qualidade dos produtos. iii. Tornar permanente a suspensdo dos itens
2 e 3, dada pela RDC 48/12, visto que essa resolugdo tem 10 anos e a suspensdo foi mantida ao



PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisao do ) B
(necessidade de alteragdo ou

supressao)

CAPITULO XVI - PRODUTO
EM ESTAGIO .
INTERMEDIARIO DE Inadequacdo da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

PROCESSO DE PRODUGAO

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

longo desses anos. iv. A exemplo do que é observado na Nota Técnica GCPAF 23/20, em cada

secdo do Capitulo XVI: a. Indicar quais produtos estdo sob o guarda-chuva desse capitulo; b. Os
procedimentos a serem aplicados quando for um produto caracterizado nesse capitulo” sic;

e  “Nunca utilizei esta parte do regulamento” sic;

e  “Previsdo de liberagdo mediante termo de guarda” sic;

e “Quanto ao controle da qualidade dos produtos tratados no item 1.2.1, ao citar laboratérios
oficiais, por meio de convénios ou contratos, sdo apenas os autorizados pela ANVISA? Se sim,
nao seria possivel flexibilizar essa autorizagdo para abranger todos os institutos e laboratdérios
que possuam autorizacdo de funcionamento pela agéncia? (No Capitulo XXII, é citada apenas a
REBLAS) Caso a ANVISA suspeite de algo é possivel alterar a norma, considerando a prerrogativa
de executar a ‘contra-prova’ em um laboratdério ‘oficial’ ? Quando é um convénio / contrato, é a
ANVISA que paga? Se a flexibilidade for dada e o Setor Privado for o responsavel pelo pagamento,
seria uma opgdo? ” sic;

e  “Sugerimos remover a Sessdo I, uma vez que seus requisitos ndo estdo relacionados ao processo
de importacdo, devendo ser enderecados por regulamentacdo pertinente, se aplicavel” sic.

2.17 CAPITULO XVII — LAUDO ANALITICO DE CONTROLE DE QUALIDADE
COM IRREGULARIDADE

Dentre os 85 participantes, 9% consideraram que o Capitulo XVI — Laudo Analitico de
Controle de Qualidade com Irregularidade necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (9%, 8)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XVII, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporgdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):
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Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional
Necessidade de revisao do
CAPITULO XVII - LAUDO
ANALITICO DE CONTROLE DE
QUALIDADE COM Inadequacao da regra
IRREGULARIDADE (imprecisdo ou incoeréncia, com

necessidade de alteragdo ou
supressao)

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XVll e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “Considerando que estamos falando de uma possivel irregularidade de laudo analitico, existe
algum padrdo minimo que deve ser seguido e que poderia constar da RDC, para nortearmos os
fabricantes na emissdao adequando mitigando erros? ” sic;

e  “Deveria ser melhor especificado o que precisa constar nos laudos analiticos, ou entao suprimir
essa parte. Pois esses laudos sdo também a particularidade de do que cada empresa necessita,
tamanho de particula e parametros. Se hd um parametro maior, como a farmacopéia USP, etc,
isso deveria estar claro na RDC” sic;

e “Entende-se como oportunidade a exclusdo desse capitulo, visto que o laudo analitico é aplicavel
em determinados grupos de mercadorias e, da maneira como estd disposto atualmente, nido
auxilia no entendimento e na compreensdo pela comunidade de comércio exterior. A sugestdo
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
preparagdo dos processos de importacdo, além de dar maior seguranca juridica” sic.

2.18 CAPITULO XVIII — PRODUTOS MEDICOS RECONDICIONADOS OU
USADOS E FONTES RADIOATIVAS SELADAS

Dentre os 85 participantes, 18% consideraram que o Capitulo XVIII — Produtos Médicos
Recondicionados ou Usados e Fontes Radioativas Seladas necessita de revisdo.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (18%, 15)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XVIII, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporgdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):



Necessidade de revisdo do

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

CAPITULO XVIIl - PRODUTOS (necessidade de alteragdo ou

MEDICOS supress&o)

RECONDICIONADOS OU Inadequacio da regra

USADOS E FONTES (imprecisdo ou incoeréncia, com
RADIOATIVAS necessidade de alteragdo ou

supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XVIiI e,

se houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

“e Nos itens 2 e 5, necessidade de adaptar a redacdo para prever o Portal Unico, com os
formularios no Médulo LPCO e informagdes adicionais prestar na Declaracdo Unica de
Importagao (DUIMP). e Item 6: devido a dinamica de alteragdes de controle sanitario e das
revisGes periddicas do Sistema Harmonizado (SH), sugere-se a criacdo 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 legislacdo pertinente. IV.Em relagdo a Admissdo Temporaria, atualmente,
existe um entendimento de que a mercadoria, que entrou em territério nacional sob esse regime
com fins ndo econdomicos (feiras, demonstracdes, 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 dinamica dificulta o ambiente de
negdcios, visto que a ‘nacionalizagdo’ de uma mercadoria é a direta tradugao de oportunidades
de comércio. De acordo com a GGFIS e com base na RDC 13/2004 e RDC 81/2008, é proibida a
comercializagdo e a alteragdo da finalidade a que se destina a importagao para as mercadorias
que ingressaram em territério nacional destinadas exclusivamente a exposicdo em feiras ou
eventos. De acordo com a nova RDC 579/2021 que disp&e sobre a importagdo, comercializagdo
e doacgdo de dispositivos médicos usados e recondicionados, uma vez o equipamento é retirado
da sua embalagem primaria, montado e instalado para seu uso, independentemente do local, se
feira de exposicao ou estabelecimento de saude, este deixa de ser considerado novo e passa a
ser usado. Portanto, na situacdo ATUAL, o produto sob regime de admissdo tempordria precisa
ser retornado ao exterior, ja que ndao ha como realizar a alteracdo da finalidade a que se destina
a importagdo e nacionaliza-lo como ‘usado’ em atendimento a RDC 579/2021. Entende-se que,
a importacdo de produto usado é vedada, caso ndo seja destinado a recondicionamento em
territério local, entretanto, a mercadoria importada como NOVA no regime de admissdo
temporaria, ndo viola este critério. Desta forma, é importante pleitear que a GGFIS possibilite a
nacionalizagdo/alteragdo da finalidade da importagdo do produto trazido sob regime de
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admissdo tempordrio para uso em feiras ou eventos, considerando que a mercadoria ja se
encontrara em territério nacional e foi importado como novo, possibilitando a comercializagdo
desta mercadoria como usado, seguindo as diretrizes determinadas. Permissdo da alteragdo a
que se destina a importacdo, sendo autorizada a nacionalizagdo e comercializagdo da mercadora
em territdrio nacional como Produto Usado ou Recondicionado em alinhamento a RDC 579/21.
Revogacdo da RDC 13/2004 considerando as determinagbes do Decreto n2 10.139/2019,
considerando que esta encontra-se obsoleta e em conflito com objetos normativos atuais. ® A
Secdo Il e a RDC 579/21 precisam ser harmonizadas, visto que essa Ultima dispde sobre
‘dispositivos médicos usados e recondicionados’ a. Para exemplificar, nem todo tipo de
importacdo é proibida, de acordo com a normativa mais nova. e Existe uma lacuna nesse
capitulo: ndo abrange questdes sobre retorno de produtos em exportacdo temporaria.
Necessario esclarecer que os produtos exportados temporariamente ndo serdo considerados
usados. a. Os procedimentos a serem adotados em relagdo a esse regime especial e os mesmos
necessitam ser harménicos com a supramencionada instru¢do da Receita Federal do Brasil
também devem estar previstos no Capitulo XVIII” sic;

“A RDC 579/2021 estabeleceu os requisitos para realizacdo de recondicionamento de
equipamentos usados, incluindo o recondicionamento no escopo de atividades fabris. Assim,
apenas empresas autorizadas pela Anvisa a realizar fabricacdo devem estar autorizadas a
importar equipamentos usados. Este processo deve observar o disposto na legislagdo pertinente
(RDC 579/2021) ” sic;

“Algumas oportunidades pontuais foram identificadas para esse capitulo e podem ser
subdivididas como se segue: ¢ Nos itens 2 e 5, necessidade de adaptar a redac¢do para prever o
Portal Unico, com os formuldrios no Mdédulo LPCO e informa¢des adicionais prestar na
Declarac¢do Unica de Importagdo (DUIMP). ¢ No item 5, devido a existéncia da DUIMP, sugere-se
que o tempo de apresenta¢do do documento seja contado a partir da liberagdo final desse
documento aduaneiro, ao invés da emissdo do licenciamento. a. Observacdo: a ANVISA possuira
acesso aos dados da DUIMP, conforme Portaria n® 378/22 que prevé legalmente o
compartilhamento das informacgdes. e Item 6: devido a dindmica de alteracGes de controle
sanitario e das revisGes periddicas do Sistema Harmonizado (SH), sugere-se a criagdo 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 legislagdo pertinente. a. Observagdo: como exemplo, existem
NCMs listadas na atual RDC que ndo existem mais, devido as revisdes do SH. ¢ Em relacdo a
Admissdao 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 dinamica dificulta o ambiente de
negdcios, visto que a ‘nacionalizacdo’ de uma mercadoria é a direta tradugdo de oportunidades
de comércio. a. Sugestdo: necessidade de esclarecimento na RDC que mercadorias importadas
em admissdo temporaria com fins ndo econdmicos e em estado novo no momento da entrada
em territdrio nacional ndo serdo consideradas usadas ou recondicionadas. Portanto, essas
mercadorias estardo aptas a nacionalizagdo, segundo normas indicadas também por demais
Orgdos gestores do comércio exterior, como a Instrugdo Normativa RFB 1600/15 e a Portaria
SECEX 23/11. b. Sugestdo de texto: Os bens que tenham ingressado no Pais ao amparo do regime
aduaneiro especial de admissdo temporaria na condigdo de novas ndo 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 52, sendo permitida a sua
nacionalizagdo, se atendido os requisitos da legislacdo sanitaria vigentes no momento da
nacionalizagdo. ¢ A Segdo Il e a RDC 579/21 precisam ser harmonizadas, visto que essa Ultima



disp0e sobre ‘dispositivos médicos usados e recondicionados’ a. Para exemplificar, nem todo tipo
de importagdo é proibida, de acordo com a normativa mais nova. ¢ A Sec¢do Il precisa ser
harmonizada com a Instrugdo Normativa RFB 1.600/15, e suas atualiza¢Ges, e com a RDC 579/21
no que tange a admissdo tempordria para aperfeicoamento ativo. e Existe uma lacuna nesse
capitulo: ndo abrange questdes sobre retorno de produtos em exportacdo temporaria.
Necessario esclarecer que os produtos exportados temporariamente ndao serdo considerados
usados. a. Os procedimentos a serem adotados em relagdo a esse regime especial e os mesmos
necessitam ser harménicos com a supramencionada instru¢do da Receita Federal do Brasil
também devem estar previstos no Capitulo XVIII” sic;

“Alinhar com entendimento da RDC 597 que trata da importacdo de produtos usados para fins
de recondicionamento. Admitir a importa¢do de produtos para saide usados no caso de” sic;
“Em relagdo a Admissao Temporaria, atualmente, existe um entendimento de que a mercadoria,
que entrou em territério nacional sob esse regime com fins ndo econdmicos (feiras,
demonstracOes, exposicGes, 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 dinamica dificulta o ambiente de negdcios, visto que a
‘nacionalizagdo’ de uma mercadoria é a direta tradugdo de oportunidades de comércio. serdo
consideradas usadas ou recondicinonadas. Portanto, essas mercadorias estardo aptas a
nacionalizagdo, segundo normas indicadas também por demais 6rgdos gestores do comércio
exterior, como a Instru¢do Normativa RFB 1600/15 e a Portaria SECEX 23/11. b. Sugestdo de
texto: Os bens que tenham ingressado no Pais ao amparo do regime aduaneiro especial de
admissdo tempordria na condi¢cdo de novas ndo serdo considerados material usados, por ocasido
da nacionalizagdo ou de transferéncia de regime aduaneiro, em alinhamento com a Portaria
Secex 23/11, Art. 42-A, Inciso |, paragrafo 592, sendo permitida a sua nacionaliza¢do, se atendido
os requisitos da legislagdo sanitdria vigentes no momento da nacionalizagdo Comentarios sobre
o tema: De acordo com a GGFIS e com base na RDC 13/2004 e RDC 81/2008, é proibida a
comercializagdo e a alteragdo da finalidade a que se destina a importacdo para as mercadorias
que ingressaram em territério nacional destinadas exclusivamente a exposicdo em feiras ou
eventos. De acordo com a nova RDC 579/2021 que dispde sobre a importa¢do, comercializacdo
e doacgdo de dispositivos médicos usados e recondicionados, uma vez o equipamento é retirado
da sua embalagem primaria, montado e instalado para seu uso, independente do local, se feira
de exposicdo ou estabelecimento de saude, este deixa de ser considerado novo e passa a ser
usado. Portanto, na situagdo ATUAL, o produto sob regime de admissdo tempordria precisa ser
retornado ao exterior, ja que ndo ha como realizar a alteragdo da finalidade a que se destina a
importagdo e nacionalizd-lo como ‘usado’ em atendimento a RDC 579/2021. Entende-se que, a
importacdo de produto usado é vedada, caso ndo seja destinado a recondicionamento em
territério local, entretanto, a mercadoria importada como NOVA no regime de admissdo
temporaria, ndo viola este critério. Desta forma, é importante pleitear que a GGFIS possibilite a
nacionalizagdo/alteracdo da finalidade da importagdo do produto trazido sob regime de
admissdo tempordrio para uso em feiras ou eventos, considerando que a mercadoria ja se
encontrara em territério nacional e foi importado como novo, possibilitando a comercializagdo
desta mercadoria como usado, seguindo as diretrizes determinadas. Sugerimos inclusdo do
conceito: Permissdo da alteracdo a que se destina a importacdo, sendo autorizada a
nacionalizagdo e comercializagdo da mercadoria em territdrio nacional como Produto Usado ou
Recondicionado em alinhamento a RDC 579/21” sic;

“Na segdo IV, sugerimos: TRAZER A PREVISAO DE PRIORIZAGCAO DO PROCESSO DE IMPORTACAO,
LEVANDO EM CONSIDERACAO O RITO JA PRATICADO PARA IMPORTAGCAO DE RADIOFARMACOS
QUE NORMALMENTE POSSUEM TEMPO DE MEIA VIDA EXTREMAMENTE CURTO” sic;
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e  “Ndo é claro neste capitulo quais documentos precisams er apresentados para materiais médicos
recondicionados” sic;

e “Oitem 3, da secdo Il (produtos médicos recondicionados), o qual estabelece que a importagdo
de produtos médicos recondicionados, por empresa ndo detentora da regularizacdo perante
ANVISA, dependera da apresentac¢do de declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo
do bem ou produto junto a ANVISA, autorizando a importagdo, ndo merece prosperar, tendo em
vista que ndo traz légica sujeitar a autorizagdo do detentor do registro, considerando o interesse
deste detentor na descontinuidade do produto registrado para a comercializacdo de novos
equipamentos” sic;

e  “Problema: N3do estd claro que produtos usados no Brasil e exportados para diversos fins possam
ser retornados através do item ‘E vedada a importac3o de produtos médicos usados’. Uma outra
possibilidade de importagdo de produtos usados seria para ensaios com finalidade de certificagao
(ANATEL, INMETRO), pois as amostras precisam estar configuradas para os ensaios, ndo sendo
mais produtos novos. Sugestdo: E vedada a importacdo de produtos médicos usados, exceto nos
casos dispostos no Capitulo XXXIV, quando os produtos forem exportados para fins de
demonstracdo, exposicdo em outros paises e importados para fins de teste de conformidade no
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Brasil” sic;

e  “Secdo IV : Rever essa exigéncia, pois ndo temos controle se estd sendo cumprido” sic;

e  “Sugestdo 1: Citar a legislagdo pertinente (‘e suas respectivas atualizagGes’), e adequar a RDC 579
para que haja correlagdo Sugestdo 2: Previsibilidade deste capitulo / assunto no Portal Unico
Sugestdo 3: Visualizar proposta especifica sobre a Carta DDR (Dispensa do Direito de Regresso)
Sugestdo 5: Adaptar a norma para atender LPCO e Portal Unico e no caso da DUIMP, contar o
tempo de apresentacdo a partir do desembaraco aduaneiro; declaragdo assinada por
Responsavel Legal ou Responsavel Técnico” sic;

e “Sugiro que a vedagdao de importacdao de produtos médicos usados se restrinja a finalidade
comercial, de forma que seja permitida a importacdo quando se tratar de admissdo temporaria
(feiras e eventos por exemplo)” sic.

2.19 CAPITULO XX — PADRAO DE REFERENCIA E MATERIAL DE REFERENCIA
DE NATUREZA BIOLOGICA NAO HUMANA, AMBIENTAL, QUIMICA E FiSICA
PARA ENSAIO DE PROFICIENCIA

Dentre os 85 participantes, 20% consideraram que o Capitulo XX — Padrdao e Material de
Referéncia de Natureza Bioldgica Nao Humana, Ambiental, Quimica e Fisica para Ensaio
de Proficiéncia necessita de revisao.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (20%, 17)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XX, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XX e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:



PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
Necessidade de revisao do desproporcional

CAPITULO XX — PADRAO DE

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

REFERENCIA E MATERIAL DE
REFERENCIA DE NATUREZA )
BIOLOGICA NAO HUMANA, Inadequacdo da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com

AMBIENTAL, QUIMICA E . .
. necessidade de alteragdo ou
FISICA supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

e “- Avaliar se cabe entrar por este Capitulo a importacdo de padrdes com outras finalidades que

ndo ensaio de proficiéncia (que atualmente entram pelo cddigo 9818 ) — ex. controle de
qualidade. Deixar explicito na norma quais casos entram pelo Capitulo XX e quais entram pelo
Item 2 do Capitulo XXXVII. - Alinhamento com o art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n.
10.278/2020 e Lei n. 14.129/2021 - tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital no Termo de
Responsabilidade” sic;

e “e Em relagdo ao Novo Processo de Importagdo, é necessaria a adaptacdo de alguns itens ao
longo desse capitulo: a. Item 1: adaptar para formulario no Médulo LPCO; b. Item 1.1: o atributo
‘validade’ deve estar na DUIMP, vinculado A determinada NCM, ao invés de ser exigido no LPCO.
c. ltem 1.2: prever a importag3o via Portal Unico; ® Em relagdo a validade, para fins de estudo é
possivel que a validade expirada ndo 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, nido
raramente, a Licenga de Importagdo é deferida. a. Sugestdo: Prever que, com embasamento
técnico apresentado, exista a possibilidade de deferimento quando a validade estiver expirada
ou com tempo menor que 30 dias. b. 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 é aceito pela ANVISA a. Observagdo: em relagdo 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 instru¢des de padrdo de
proficiéncia e de padrao de qualidade. Inclusive, menciona-se que o mesmo esta dispensado da
anuéncia da ANVISA. a. As novas instrugdes estdo na Noticia Importagdo 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” sic;

e “Aobrigatoriedade de apresentagdo do termo de responsabilidade a cada importagdo. Sugestdo:
exclusdo do termo de responsabilidade, com a inclusdo da informacdo nos dados

1

complementares da LI” sic;
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“COMENTARIO: Necessidade de separar as orientacdes para cada tipo de padrdes de referéncia
com modelos de Termos de Responsabilidade especificos para cada tipo. PROPOSTA DE
INCLUSAO - I: INCLUSAO DE SUBITEM para o item 1. JUSTIFICATIVA - I: Cria¢do de subitem para
situagGes que sdo apliciveis o uso do termo, prevendo quais seriam as determinagdes de
desempenho de ensaios e quais seriam as medigdes especificas; QUESTIONAMENTO:
Transferéncia de métodos entre laboratdrios de desenvolvimento analitico e controle de
qualidade seria considerado um ensaio de proficiéncia? ” sic;

“Deve-se verificar os processos de remessa expressa, pois no caso de amostra de IFa's ou MP
farmacéuticas precisam ser liberadas para testes e analises. Processo de maximo 5 dias e a
empresa enviar um relatério apds para a Anvisa informando o procedimento teste/analise de
laboratdrio feito para aquela amostra” sic;

“Esta parte da norma é bem clara e explicativa” sic;

“Incluir fatura e conhecimento de carga como documentos obrigatdrios, tornar obrigatério o uso
de assinatura digital no termo de responsabilidade” sic;

“N3o estd explicito neste item que as amostras importadas para andlise de ensaio de proficiéncia
devem atender a este requisito. Ja fizemos diversos processos de importagdo e alguns técnicos
da Anvisa, exigem a peticdo conforme ensaio de proficiéncia atendendo a este capitulo e com
termo de responsabilidade do Capitulo XX-A (assunto de peticdo 90174) e outros técnicos no
mesmo aeroporto exigiram conforme o capitulo XXII (assunto de peticdo 90175) ” sic;

“O Cap. XX se limita a padrdes de referéncia destinados a ensaio de proficiéncia, mas o PAFCO
tem recebido pedidos de importagao de padrdes de referéncia para outros fins, como controle
de qualidade, os quais atualmente estdo sendo importados como ndo sujeitos a intervencao
sanitaria (codigo 9818). No entanto, existe a possibilidade de estar ocorrendo uma deficiéncia
de controle sanitario em relagdo a estes produtos. Sugestdo: avaliar qual o risco sanitario
envolvendo a importagdo de padrdes de referéncia para outros fins que ndo ensaio de
proficiéncia (ex.: controle de qualidade), de forma a determinar o melhor tratamento a ser
realizado na importagdo: se estes padrdes de referéncia para outros fins que ndo ensaio de
proficiéncia deveriam permanecer no 9818 ou se deveriam ser contemplados no Cap. XX. No
item 1.4.1, menciona-se ‘reconhecimento de firma em cartério’, o que ndo é compativel com a
evolucgdo dos sistemas, que sdo eletronicos. Sugestdo: atualizar a norma para substituir as firmas
reconhecidas em cartdrio pelas assinaturas digitais. Deixar clara a obrigatoriedade da assinatura
eletronica nos Termos de Responsabilidade” sic;

“O capitulo restringe a finalidade como ‘para fins de ensaio de proficiéncia’, mas ndo ha definicdo
no rol de definicdes do que se entende por ensaio de proficiéncia. E ndo ha também, mencado na
norma sobre os procedimentos ou enquadramento de importagdo de padrdes de referéncia que
ndo sejam destinados a ensaios de proficiéncia, a exemplo de testes laboratoriais de rotina,
levando a inseguranga juridica de importagdes que sao rotineiras para a atividade industrial”
“PADROES DE REFERENCIA - CAPITULO XX-A - deveria ser suprimido, uma vez que os itens sdo
destinados a testes em laboratdrios e n3o serdo consumidos/comercializados; PADROES DE

sic;

REFERENCIA - sem teste interlaboratorial serem obrigados a passar pelo procedimento de NAO
ANUENCIA, com emiss3o de LIl SUPRESSAO” sic;

“Para finalidade de importagdo quando se trata de padrdo de referéncia para ensaio de
proficiéncia é mandatério que seja informado no termo de responsabilidade dados outro
laboratdrio, ocorre que isso ndo esta de forma clara quando da definicdo. Tem casos de empresas
possuem seus proprios laboratdrios sendo assim, seria importante, incluir esta informacao.
Exemplo: Uma filial que tenha na AFE (Testes e Analises Técnicas). Essa informagdo consta no
modelo contudo ndo ha um conceito envolvido quando se trata de Padrdo de referéncia” sic;
“Separar orientacGes para cada tipo de padrdes de referéncia com modelos de Termos de
Responsabilidade especificos para cada uma Criar previsibilidade de cadastro mais geral de



Responsaveis Técnicos vinculados a empresa importadora, considerando todos os responsaveis
técnicos cadastrados no sistema da ANVISA, ndo limitando ao responsavel técnico principal;
Quando LPCO, essa lista deve estar integrada com o Portal Unico” sic;

e “Sugerimos a inclusdo da finalidade desenvolvimento de metodologia in house para a
importacdo de padrao de referencia de natureza bioldgica ndo humana, ambiental , quimica e
fisica, pois os padrdes ndo sdo apenas destinados ao ensaio de proficiéncia, como é limitado pelo
CAP XX. No Cap | de Terminologia Basica dessa mesma RDC 81/2008, a finalidade de ensaio de
proficiéncia trata-se de material usado em programas para determinacdo do desempenho ou
ensaios ou medicdes especificas por meio de comparagées INTER-LABORATORIAIS apenas. No
caso explanado no 19 paragrafo acima, o uso do padrdo é para desenvolvimento de metodologia
in house apenas, sem a contratacdo do programa de comparacdes inter- laboratoriais” sic;

e “Sugerimos: DIFERENCIAR AS ORIENTACOES, REQUISITOS, FINALIDADES, TERMO DE
RESPONSABILIDADE ETC. DE ACORDO COMO O TIPO DE PADRAO DE REFERENCIA” sic.

2.20 CAPITULO XX-A— TERMO DE RESPONSABILIDADE PADRAO E MATERIAL
DE REFERENCIA PARA ENSAIO DE PROFICIENCIA

Dentre os 85 participantes, 15% consideraram que o Capitulo XX-A — Termo de
Responsabilidade Padrdao e Material de Referéncia para Ensaio de Proficiéncia necessita
de revisao.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (15%, 13)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XX-A, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatdria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisdo do

CAPIiTULO XX-A — TERMO DE (necessidade de alteragdo ou
RESPONSABILIDADE supressao)
PADR’;\QO E MATERIAL DE Inadequagdo da regra
REFERENCIA PARA ENSAIO (imprecisdo ou incoeréncia, com
DE PROFICIENCIA necessidade de alteragdo ou

supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)
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Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XX-A e,

se houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

2.21

“Esta parte da norma é bem clara” sic;
“Ha vedagdo de alteragdo de finalidade. O importador, ou seu representante sinaliza no
peticionamento essa ciéncia, o login é realizado por certificacdo digital. Avaliar dispensa desse
documento” sic;
“O documento é preenchido e apresentado e mesmo assim o prazo de liberagdo apds o
preenchimento é lento. Deveria ter um prazo mais rapido para essas liberagdes” sic;
“o termo proficiéncia sé aparece no titulo do capitulo, e, ainda, ndo ha definicdo de ensaio de
proficiéncia na norma, o que leva a confusdo, imprecisdo e inseguranga juridica sobre a
importacdo de padrdo de referéncia para outras finalidades, como a rotina de analises
laboratoriais em industrias” sic;
“Os Termos de Responsabilidade deveriam incluir alguma forma de identificagcdao do processo de
importacdo (ex.: numero do LPCO) ” sic;
“Para finalidade de importagdo quando se trata de padrdao de referéncia para ensaio de
proficiéncia é mandatdrio que seja informado no termo de responsabilidade dados outro
laboratdrio, ocorre que isso ndo esta de forma clara quando da definigdo. Tem casos de empresas
possuem seus proprios laboratdrios sendo assim, seria importante, incluir esta informacao.
Exemplo: Uma filial que tenha na AFE (Testes e Andlises Técnicas). Essa informagdo consta no
modelo contudo ndo ha um conceito envolvido quando se trata de Padrdo de referéncia” sic;
“PROPOSTA DE ALTERACAO - II: Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitdria,
pelos danos a saude individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteragdo da
finalidade de ingresso do produto no territério nacional.
RESPONSAVEL TECNICO ou REPRESENTANTE
LEGAL CR No. JUSTIFICATIVA - II: Alterar para ‘Responsavel técnico OU Responsavel legal’
visando otimizar o processo. COMENTARIO: Deixar claro se padrBes referéncia controlados

importados com finalidade de desenvolvimento de método analitico seria aplicavel apresentar
este termo. Além disso, deixar claro que se quando padrdo importado estiver com quantidade
inferior ao controlado pela Portaria 344, indicar qual termo seria o mais adequado” sic;
“Separar orientaglGes para cada tipo de padrdes de referéncia com modelos de Termos de
Responsabilidade especificos para cada uma; Permitir a ‘impressdo’ do LPCO e da DUIMP com
esse Termo de Responsabilidade, com a possibilidade de complementar a coluna ‘Especificagdo
do(s) tipo(s) de analise(s)’ ” sic;

“Sugerimos: O TERMO DE RESPONSABILIDADE DEVE SER ATUALIZADO CONSIDERANDO A
FINALIDADE PRETENDIDA PARA CADA PADRAO DE REFERENCIA” sic.

CAPITULO XXI — PRODUTO NAO REGULARIZADO NO SISTEMA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — SNVS — PARA FINS DE REGISTRO,
DESTINADO A PESQUISA DE MERCADO, ANALISE LABORATORIAL, TESTES DE
CONTROLE DE QUALIDADE, AVALIACAO DE EMBALAGEM OU ROTULAGEM
E TESTES DE EQUIPAMENTO

Dentre os 85 participantes, 25% consideraram que o Capitulo XXI — Produto Nao

Regularizado no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS — Para Fins de Registro,

Destinado a Pesquisa de Mercado, Andlise Laboratorial, Testes de Controle de



Qualidade, Avaliacdo de Embalagem ou Rotulagem e Testes de Equipamento necessita
de revisdo.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (25%, 21)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXI, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatéria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser

Necessidade de revisdo do ) )
incluida na norma)

CAPITULO XXI — PRODUTO
NAO REGULARIZADO NO Regra excessiva,
SISTEMA NACIONAL DE desnecessaria ou
VIGILANCIA SANITARIA - AR e el
SNVS - PARA FINS DE (necessidade de alteracdo ou
REGISTRO, DESTINADO A supressgo)
PES,QUISA DE MERCADO, Inadequagéo da regra
ANALISE LABORATORIAL, (imprecisdo ou incoeréncia, com
TESTES DE CONTROLE DA necessidade de alteragdo ou
QUALIDADE, AVALIACAO DE S )
EMBALAGEM OU Divergéncia com outro ato
ROTULAGEM E TESTES DE normativo
EQUIPAMENTO (conflito com regras

estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao
anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXl e, se
houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “-ltem 5: - Incluir o termo VALIDACAOQ, que é muito utilizado no segmento do Diagnéstico In
Vitro; - Item 5: - Incluir a possibilidade de importa¢do dos produtos para o Diagnostico In Vitro
para PESQUISA DE MERCADOQ” sic;

e “-Rever o item 2. Ndo ha necessidade de apresentar todos os documentos do Capitulo XXXIX
quando o produto for pra testes. Fundir as informagdes da Se¢dao VI com o modelo de Termo de
Responsabilidade do Capitulo XXIl de forma que apresentem um documento Unico e completo
informando a finalidade. Tornar obrigatério o uso de assinatura digital nesse documento” sic;

e “-SECAO V - DOS ALIMENTOS — pg 70 - 12.1. A importagdo destinada a pesquisa de mercado
dependera de parecer favoravel concedido pelo setor técnico competente da ANVISA em sua
sede. Todos os processos de remessa expressa que analisei com a finalidade de pesquisa de
mercado foram indeferidos. A empresa ndo entende que o parecer favoravel tem que ser dado
pela ANVISA/GGALI. E questiona, e ndo consegue cumprir os itens exigidos na SECAO VI DAS
DISPOSICOES FINAIS itens a) a i), no que couber. NGs fiscais temos duvidas se abre ou n3o
processo no SEl e encaminha a GGALI. Esse procedimento ndo estd harmonizado” sic;

e “e Em relacdo ao Novo Processo de Importacdo, é necessdria a adaptacdo de alguns itens ao
longo desse capitulo: a. Itens 7.3, 9.2 e 12.3: adaptar para prever a utilizacdo do Portal Unico e
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nao apenas o SISCOMEX Importacgdo. b. Itens 1,5, 7,9.1, 12 e 14: adaptar a legislacdo para prever
a utilizagdo do Moddulo LPCO. e Ndo é tdo simples informar (do Representante Legal a
Organizagdo Importadora) o que deve constar na ‘declaracdo de autorizagdo da pessoa juridica
interessada na realizagdo dos ensaios’ para cada categoria de produto, mencionada no item 10.
Outro problema é que essa declaragdo é modelo Unico e desconsidera as caracteristicas de cada
categoria de produto. a. Sugestdo: indicar quais sdo os dados que devem constar em cada uma
dessas declaragGes, de modo a dar seguranca juridica e facilitar também a andlise sanitaria. b.
Sugestdo: criar um modelo de declaragdo de finalidade e termo por categoria de produtos.
Algumas finalidades de importacdo ndo sdo abordadas nesse capitulo. Exemplo: promocdo
comercial, testes e demonstragdo (com cobertura cambial; portanto, ndo é admissdo tempordaria
para ‘feiras e eventos’ e o envio ndo é gratuito). Para isso, trés sugestdes: a. Adicionar ao titulo
do Capitulo todas as finalidades de importagdao que estdo devidamente regulamentadas; b.
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; c. Disseminar ao longo dos Capitulos quais as finalidades de importagao que
podem ser aplicdveis. Isso seria um dos itens iniciais do capitulo para facilitar o entendimento da
comunidade. ¢ Amostras: ndo esta claro o que é proibida a importacdo. Exemplo: alguns tipos de
amostras de alimentos estdo proibidos” sic;

“A obrigatoriedade de apresentacdo do termo de responsabilidade a cada importagdo. Sugestdo:
exclusdo do termo de responsabilidade, com a inclusdo da informacdo nos dados
complementares da LI” sic;

“ASSUNTO: AUSENCIA DE POSSIBILIDADE DE IMPORTACAO PARA FINS DE MERA APRESENTACAO
COMERCIAL Sugestdo: inclusdo da possibilidade de importagdo de amostras de produtos nao

IH

regularizados para fins de mera apresentagdo comercial” sic;

“Capitulo XXI, considerar incluir como parte do processo de importagdo para fins de registro as
condi¢cBes de exposigdo em feiras, demonstracido para cliente: PRODUTO NAO REGULARIZADO
NO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - SNVS - PARA FINS DE REGISTRO, DESTINADO
A PESQUISA DE MERCADO, EXPOSICAO EM FEIRAS, DEMONSTRACAO PARA CLIENTES, PESQUISA
DE MERCADO, ANALISE LABORATORIAL, TESTES DE CONTROLE DA QUALIDADE, AVALIA(;AO DE
EMBALAGEM OU ROTULAGEM E TESTES DE EQUIPAMENTO Secdo Il, 5: Considerar a inclusdo de
importacdo de amostras de produtos para saude nao regularizados destinados a pesquisa de
mercado, exposi¢cdo em feiras, demonstragdo pra clientes, andlise laboratorial, testes de controle
de qualidade, avaliagdo de embalagem ou rotulagem para equipamentos. Nao existe definicdo
de Pesquisa de Mercado, permitindo que haja diferentes interpretacdes sobre a permissdo de
importacdo de produtos antes de sua regularizagdo. Adicionalmente, o termo esta mencionado
apenas a Saneantes, Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal, e Alimentos. A
pesquisa de mercado em dispositivos médicos é uma etapa importante do planejamento para
seu langamento, incluindo, por exemplo, entendimento sobre a necessidade de treinamento de
profissionais da saude. Considerando a premissa de que a pesquisa de mercado ndo gerara a
utilizacdo dos produtos em humanos / com amostras humanas, o risco para a populagdo é
reduzido” sic;

“E importante avaliar as finalidades previstas neste capitulo como um todo, comparando-as
entre os tipos de produtos (se¢des do capitulo). Compreender o que leva a previsao distinta de
finalidade entre as categorias e, em especial, deixar claro o que se entendo por pesquisa de
mercado e para quais categorias essa finalidade de importagdo é vedada ou vinculada a parecer
prévio. Por fim, cabe avaliar todas as hipdteses de importacdo de produtos sujeitos a
regularizagdo, mas que sdo importados sem tal regularizagdo a fim de que a gestdo do risco seja
coerente entre esses e outros capitulos ou mesmo outras normas adjacentes (ex. doagdo,
exposicdo/demonstracdo, pesquisa, etc) ” sic;



“Entendo que se trata de um dos Capitulos mais criticos da norma. Seguem os problemas: 1) O
Capitulo XXI trata apenas de produto nao regularizado no SNVS. A norma ndo deixa claro sobre
procedimentos de importagdo de produtos regularizados no SNVS para as mesmas finalidades.
Sugestdo: inserir algum dispositivo na norma mencionando que estes produtos, quando
regularizados no SNVS e importados para as mesmas finalidades, devem atender aos
procedimentos de importacdo do Cap. XXXIX. 2) O Cap. XXI menciona a necessidade de peticao
para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria, além do TR. No entanto, é omisso em relacdo a
documentos como fatura comercial e conhecimento de carga embarcada, o que dd a entender
que sdo dispensdveis. No entanto, sera que estes documentos ndo deveriam ser obrigatdrio para
todos os processos de importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria? Sugestdo: avaliar
se hd necessidade de apresentagdo de fatura comercial e conhecimento de carga embarcada e
deixar a redagdo clara. 3) Segdo Il - Dos produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro: a
se¢do é muito genérica ao dispor sobre ‘testes, ensino e treinamento’. Que testes, ensino e
treinamento seriam estes? Sugestdo: inserir definicdo/critérios para ‘testes, ensino e
treinamento’. Deixar claro que os testes, ensinos e treinamentos de que tratam este Cap. XXI ndo
podem ser realizados em humanos. Para testes e treinamentos em humanos de produtos ndo
regularizados no SNVS, ha de se observar os procedimentos de importagdo para pesquisa
cientifica (RDCn. 712/2017) ou pesquisa clinica (Capitulo XXVI). Deixar claro que ndo é autorizada
pesquisa de mercado com produtos para saude ndo regularizados no SNVS. 4) Segdo Il - Dos
produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro: a secdo se refere somente a produtos
ACABADOS. Atualmente, por limitagdo legal, os insumos, partes, acessérios, pegas e semi-
acabados de produtos para saude destinados a testes, ensinos e treinamentos entram pelo 9818
(ndo sujeito a intervengdo sanitaria). No entanto, existe a possibilidade de estar ocorrendo uma
deficiéncia de controle sanitario em relagdo a estes produtos. Sugestdo: avaliar junto a GGTPS
qual o risco sanitario envolvendo a importacdo de matéria-prima, insumo, partes, acessorios e
semi-acabados de produtos para salde ndo regularizados para testes, ensino e treinamento, de
forma a determinar o melhor tratamento a ser realizado na importagdo: se estes componentes
devem permanecer no 9818 ou se deveriam ser contemplados no Cap. XXI. 5) Segdo IV - Dos
cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal: o dispositivo se limita a produtos acabados
ou a granel, mas o PAFAL tem recebido pedidos de importagdo de matéria-prima, e semi-
elaborados de cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal ndo regularizados no SNVS
para estas mesmas finalidades, os quais atualmente estdao sendo importados como ndo sujeitos
aintervencdo sanitaria (codigo 9818). No entanto, existe a possibilidade de estar ocorrendo uma
deficiéncia de controle sanitdrio em relagdo a estes produtos. Sugestdo: avaliar junto a
GHCOS/CCOSM qual o risco sanitario envolvendo a importacdo de matéria-prima e semi-
elaborados de cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal ndo regularizados no SNVS,
destinados a analise laboratorial de controle de qualidade e avaliacdo de embalagem e
rotulagem, analise para fins de registro, desenvolvimento de novos produtos, pesquisa de
mercado ou ensaios de seguranca e eficacia, de forma a determinar o melhor tratamento a ser
realizado na importagdo: se estas matérias-primas e semi-elaborados devem permanecer no
9818 ou se deveriam ser contemplados no Cap. XXI. 6) Secdo V - Dos alimentos: o item 12.5
define que ‘Ndo serd autorizada a importacdo de amostra de alimento com obrigatoriedade de
registro na Anvisa, cuja finalidade seja pesquisa de mercado’. No entanto, este item contraria o
disposto no Decreto- Lei n. 986/1969. Segue NOTA TECNICA Ne
52/2018/SEI/GEREG/GGALI/DIARE/ANVISA (SEI 0297637): ‘Em se tratando de alimentos
destinados a prospecgdo de mercados, cabe esclarecer a excepcionalidade prevista no Decreto-
Lei n2 986/69, transcrita abaixo. Art 51. Sera permitido, excepcionalmente, expor a venda, sem
necessidade de registro prévio, alimentos elaborados em carater experimental e destinados a
pesquisa de mercado’. Sugestdo: revogar o item 12.5. 7) Das disposi¢des finais: a norma faz



71

mencdo a ‘reconhecimento de firma em cartério’, o que ndo é compativel com a evolugdo dos
sistemas, que sdo eletronicos. Sugestdo: atualizar a norma para substituir as firmas reconhecidas
em cartorio pelas assinaturas digitais. Deixar clara a obrigatoriedade da assinatura eletrénica nas
documentagGes elaboradas pelo importador. 8) O capitulo XXI ndo estabelece nenhum controle
destes produtos. Diferentemente dos casos de admissdo temporaria para feiras e eventos, em
que os produtos s3o devolvidos ao exterior, no caso do Cap. XXI, os produtos, ressalta-se, NAO
estdo regularizados, depois que entram para o mercado nacional ficam sem nenhum tipo de
controle sanitdrio, e ndo hda garantia de que ndo estejam sendo usados de forma irregular no
pais. Sugestdo: alinhar um fluxo de comunicagdo com a GGFIS para que esta tenha acesso a estas
informagdes para eventuais fiscalizagdes. Ou estabelecer alguma obrigatoriedade para o
importador apresentar, via aditamento, comprovante de destinagdo da mercadoria, sob pena de
ser autuado” sic;

“Geral: 1) Inserir item esclarecendo que, quando se tratar de importagdo de mercadorias sob
vigilancia sanitaria regularizadas junto ao SNVS, destinadas a andlise laboratorial, testes de
controle de qualidade, avaliagdo de embalagem ou rotulagem e testes de equipamentos, devem
ser observados os procedimentos do Capitulo XXXIX, dependendo da categoria de produto. 2)
Alinhamento com o art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n. 10.278/2020 e Lei n.
14.129/2021 - tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital no Termo de Responsabilidade.
Secdo Il: 1. O Capitulo XXI da RDC n? 81/2008, em sua Secdo Il, regulamenta a importagdo de
amostras de produtos acabados pertencentes a classe de produtos para salide ndo regularizados
na ANVISA, destinadas a testes, ensino ou treinamento. Contudo, a importacdo de matéria-
prima, insumo, partes ou semiacabados para fabricacdo de produtos para saude ndo
regularizados, além de acessérios para estes produtos, com as finalidades descritas acima, nao
estd prevista neste Capitulo. Atualmente, estes casos vém sendo enquadrados no item 2 do
Capitulo XXXVII da RDC n2 81/2008 (importacdo ndo sujeita a intervengdo sanitaria). Avaliar o
risco de importar esses itens e se existe a possibilidade de estar ocorrendo uma deficiéncia de
controle sanitdrio ao importar pelo Capitulo XXXVII (ex. importacdo irregular de componentes
para reposi¢cdo/manutencdo - e ndo fabricacdo - de produtos para a salide n3o regularizados ja
introduzidos legalmente no pais), e determinar o melhor tratamento a ser realizado na
importagdo. 2. Ndo existe controle pds-importagdo dos produtos nao regularizados importados
para testes, ensino ou treinamento, fato que se mostra particularmente preocupante em relagao
a produtos para saude, gera o risco destes estarem, em tese, sendo importados para testes, e
serem entregues para uso em humanos. Avaliar a pertinéncia de incluir na norma formas de
aumentar o controle/monitoramento da destinacdo destes produtos (ex. exigir retorno ou
destruicdo destes itens apds os testes, com envio de comprovacdo de destinagdo) 3. Esclarecer
quanto a proibicdo de importagdo de produtos para saude ndo regularizados destinados a
pesquisa de mercado. Deixar claro em quais condi¢cOes se aplica essa proibicdo, com base na
defini¢do do termo ‘pesquisa de mercado’ (se envolve ou ndo uso do produto em humanos, etc)
4. Esclarecer quanto a impossibilidade de importagdo de produtos para satde ndo regularizados
no SNVS para testes, ensinos e treinamentos envolvendo humanos. Deixar claro que importagao
de produtos para saude ndo regularizados para fins de testes envolvendo humanos devem
atender as disposi¢gdes da RDC n. 172/2017 (pesquisa cientifica) ou do Capitulo XXVI (pesquisa
clinica). 5. Esclarecer a que tipo de testes a norma se refere. No caso de IVD, por exemplo, seriam
admitidos apenas testes para fins de registro? 6. Discutir finalidades: ensino e treinamento (Cap.
XXI) versus exposicdo e demonstracdo (RDC n. 13/2004) Secdo IV: 1) A Secdo IV do Capitulo
XXI da RDC n2 81/2008 regulamenta a importacdo de amostras de produtos, nas formas de
produto acabado ou a granel, pertencentes a classe de cosméticos, perfumes e produtos de
higiene pessoal, ndo regularizados junto a Anvisa, e que ndo estejam expressamente proibidos
no territdério nacional, destinadas a analise laboratorial de controle da qualidade e avaliacdo de



embalagem e rotulagem; analise para fins de registro; desenvolvimento de novos produtos e
pesquisa de mercado; ou ensaios de seguranca e eficacia. Como a importagdo de matéria-prima
ou semiacabados para fabrica¢do destes produtos, com as finalidades descritas acima, ndo esta
prevista neste Capitulo, a importagdo nestes casos vem sendo enquadrada no item 2 do Capitulo
XXXVII da RDC n? 81/2008 (importagdo ndo sujeita a intervengdo sanitdria). Avaliar o risco de
importar esses itens e se existe a possibilidade de estar ocorrendo deficiéncia de controle
sanitario ao importar pelo Capitulo XXXVII, de forma a determinar o melhor tratamento a ser
realizado na importacdo. Exemplo: caso envolvendo a Importagdo de matéria-prima/substancia
ainda ndo autorizada em listas positivas para uso na categoria (SAT 2021136060): ‘Fornecemos
matérias-primas para a industria de cosméticos e gostaria de saber se é possivel importar uma
amostra para desenvolvimento de produto. A amostra é a substancia ETHYL LAUROYL ARGINATE
HCI, N2 CAS 60372-77-2. Essa substdncia ndo estd listada na RDC 29/2021 que dispde sobre a lista
de conservantes permitidos para cosméticos, porém esta na revisado da lista proposta na consulta
publica Processo n2: 25351.942284/2018-91. Minha duvida é se podemos importar essa
substancia para fazer andlises com amostras sem fins comerciais ou, mesmo nessa situacao,
somente devemos analisar substancias ja listadas?’ . 2) Deixar claro na norma (avaliar junto a
COAFE) quanto a necessidade ou ndo de AFE para importagdo de cosméticos pelo Capitulo XXI -
destinados a andlise laboratorial de controle da qualidade e avaliagdo de embalagem e
rotulagem; andlise para fins de registro; desenvolvimento de novos produtos e pesquisa de
mercado; ou ensaios de seguranca e eficicia (vide Processos SEI n. 25351.900752/2019-31 e
25351.909209/2021-14). Sec¢do V: 1) A Secdo V, item 12.5 do Capitulo XXI define que ndo esta
autorizada a importagdo de amostra de alimento com obrigatoriedade de registro na Anvisa, cuja
finalidade seja pesquisa de mercado. No entanto, este dispositivo contraria o art. 51 do Decreto-
Lei n. 986/1969. Secdo VI 1) Alinhamento com o art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n.
10.278/2020 e Lei n. 14.129/2021 — tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital na Declaragdo
de Uso e Finalidade” sic;

“Importante manter a vedagdo para importagdo de medicamentos . Excluir termos de
responsabilidade. Pode ser realizada essa importagdo por centros de pesquisa (ndo detentores
de AFE, por exemplo) ” sic;

“Incluir Bioequivaléncia Incluir possibilidades de importacdo via remessa expressa para
medicamentos (se for o caso deixar clara a proibigdo) Deixar clara a possibilidade (ou ndo) de
alteracdo de finalidade Itens 5 e 9.1: E de fato necessdrio a apresentacdo do termo de
responsabilidade neste caso? Itens 7.3, 9.2 e 12.3: Importante adaptar para Portal Unico ltem
10: seria necessario um padrdo dessa declaragdo? Sim Itens 1, 5, 7, 9.1 e 12: Importante adaptar
a “Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitdria” para LPCO - Item 14 (Segdo VI) - Para esse caso,
é realmente necessaria a assinatura por Responsavel Técnico e Responsavel Legal? Sugestdo:
Seguir somente com o Termo de Responsabilidade” sic;

“Na importagdo de amostras de produtos para a saude, para avaliacdo do potencial importador,
com fins de verificagdo do produtos para posterior registro, os cédigos de peticionamento ndo
sdo claros. Além disso, é necessdrio apresentar varios outros documentos que poderiam ser
suprimidos, uma vez que a amostra vem para testes de de qualidade, embalagem, e ndo tem fins
comerciais” sic;

“Ndo existe definicdo de Pesquisa de Mercado, permitindo que haja diferentes interpretacdes
sobre a permissdo de importacdo de produtos antes de sua regularizacao. Adicionalmente, o
termo estd mencionado apenas a Saneantes, Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene
Pessoal, e Alimentos. A pesquisa de mercado em dispositivos médicos é uma etapa importante
do planejamento para seu langamento, incluindo, por exemplo, entendimento sobre a
necessidade de treinamento de profissionais da salde. Considerando a premissa de que a
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pesquisa de mercado ndo gerard a utilizagdo dos produtos em humanos / com amostras
humanas, o risco para a populagdo é reduzido” sic;

e “PROPOSTA DE ALTERAGCAO - I: Alteracdo da finalidade do CAPITULO XXI, por meio de: | —
IMPLEMENTACAO NA RDC DO FLUXO PROPOSTO PELA NOTA TECNICA DA COVIDNOTA TECNICA
N2 126/2020/SEI/GQMED/GGMED/DIRE2/ANVISA. OU Il - INCLUIR NA NORMA A POSSIBILIDADE
DE UM PROCEDIMENTO ALTERNATIVO PARA A EMPRESA DE IMPORTAR UMA QUANTIDADE
EXCEDENTE DE AMOSTRA (INSUMO) PARA DESENVOLVIMENTO E FUTURA COIVIERCIALIZACAO A
DEPENDER DO DEFERIMENTO DO REGISTRO OU POS-REGISTRO LEVANDO-SE EM
CONSIDERAGAOQ A VALIDADE DO MATERIAL. JUSTIFICATIVA - |: Embora a empresa importe o IFA
nao registrada para fins de teste, seria importante ser possivel, apds deferimento do registro ou
pos-registro realizar a troca de finalidade pra ser vidvel a venda do produto acabado se ainda
estiver dentro do prazo de validade. COMENTARIO: | - Incluir possibilidades de importacéo via
remessa expressa para medicamentos ou deixar claro, caso exista proibicdo para este tipo de
importacdo. Deixar claro se existe ou ndo a possibilidade de alteragdo de finalidade. Il - Deixar
claro quais os tipos de matéria-prima se enquadram como produtos ndo regularizados para CQ
(padrao, IFA, excipiente, embalagem, placebo) ” sic;

e  “Sugerimos para a secdo em geral: PREVER A DIFERENCIACAO SOBRE REGRAS E FINALIDADES
PARA ESTUDOS DE BIOEQUIVALENCIA, EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E A POSSIBILIDADE (OU
NAO) DA ALTERA(;AO DE FINALIDADE DA IMPORTACAO, TRAZENDO MAIOR CLAREZA PARA O
SETOR REGULADO E PARA OS RESPONSAVEIS PELA ANALISE. Na segdo de alimentos, item 12.3
sugerimos: CONSIDERAR PARA TODAS AS SECOES APLICAVEIS TRAZER A CLAREZA DE QUE O
PRODUTO DA REFERIDA SECAO PODE SEGUIR A MODALIDADE SISCOMEX OU REMESSA
EXPRESSA” sic;

e “Sugestdo de simplificacdo na declaracdo ao qual o CAPITULO XXI - SECAO VI DAS DISPOSICOES
FINAIS tratam, informagdo por cota dos materiais a serem importados para que ndo seja
realizada a peticdo a cada LI” sic.

2.22 CAPITULO XXII — TERMO DE RESPONSABILIDADE

Dentre os 85 participantes, 13% consideraram que o Capitulo XXIl — Termo de
Responsabilidade necessita de revisao.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (13%, 11)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXIl, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXIl e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “-Rever o texto padrdao do Termo de Responsabilidade. O texto da parte de medicamentos ndo
veda comercializagdo, mas o texto do modelo de TR sim. Entretanto, a IN que trata do assunto
da GGMED permite que os lotes pilotos sejam comercializados, caso o registro/pos registro seja
aprovado” sic;

e  “Aauséncia do nimero do LI no TR prejudica a rastreabilidade do produto. O TR, assim como a
DDR, deveria ser atrelado ao processo de importagao especifico. Existem importadores que usam
o mesmo TR, assinado em anos anteriores (ex.: 2020), para fazer importacdo recente (ex.: 2021).
Sugestdo: incluir a obrigatoriedade de inserir o nimero do processo de importagao no TR” sic;



PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

Necessidade de revisdo do

CAPITULO XXII - TERMO DE i
RESPONSABILIDADE Inadequagdo da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro 6rgao

anuente)

e  “Avaliar remocdo do termo e sinalizagdo no peticionamento quanto a proibicdo de desvio de

finalidade. Ou mesmo mera vedac¢do na norma” sic;

e “Deve-se verificar o prazo de liberacdo do processo apds o protocolo do termo de
responsabilidade” sic;

e “H34 dificuldade de entendimento por nds técnicos da frase abaixo do TERMO DE
RESPONSABILIDADE DO CAPITULO XXII: ‘Obs. A pessoa juridica ‘Laboratdrio’ estd dispensada de

‘

regularizacdo na ANVISA. ‘ e sua relacdo entre laboratério publico x privado e legislagGes
estaduais e municipais, principalmente em relagdo a exigéncia ou ndo de alvara sanitario” sic;

e “Na Secdo VI do Capitulo XXI, menciona-se a necessidade de um documento subscrito pelo
Responsavel Técnico e Responsavel Legal com mais algumas informagdes, quando produtos das
Secdes | a IV (apenas para Alimentos ndo é exigido), uma espécie de ‘Declaragdo’. Além desses
dados, mais informagdes sdo exigidas no Capitulo XXII, no Termo de Responsabilidade, sendo
que parte das informacgGes sdo repetidas e a maioria delas se complementa. Dessa maneira, a
sugestdo é que o Termo de Responsabilidade e essa ‘Declara¢do’ sejam unificadas em Unico
documento” sic;

e “PROPOSTA DE ALTERACAO: Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitdria, pelos
danos a saude individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracao da finalidade
de ingresso do produto no territério nacional.

RESPONSAVEL TECNICO OU REPRESENTANTE LEGAL CR No. JUSTIFICATIVA: Alteracdo para
‘Responsdvel técnico OU Responsavel legal’ visa promover a otimizagdo do processo” sic;
e  “Sugestdo: inclusdo no termo de responsabilidade do cendrio de importagdo para fins de mera

In

apresentagao comercial” sic.
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2.23 CAPITULO XXIIl — IMPORTACAO DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS
PARA FINS TERAPEUTICOS

Dentre os 85 participantes, 9% consideraram que o Capitulo XXIll — Importacdo de
Células e Tecidos Humanos para Fins Terapéuticos necessita de revisdo.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (9%, 8)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXIll, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):
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Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXIII e,
se houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “-Corrigir a GGSTO (GSCTO), ou deixar unidade da Anvisa competente pela avaliacdo previa. -
Alinhar com norma de importacgdo de células reprodutoras.” sic;

e “Com o Novo Processo de Importacdo, os seguintes itens devem ser atualizados com as novas
nomenclaturas e ou nova légica: a. Nos itens iniciais de cada sec¢do: adicionar a utilizagdo do
formuldrio no Médulo LPCO, que deverad ser vinculado a uma declara¢des Unicas de importagcao
(DUIMP); b. Adaptacdo das informagdes solicitadas nas peticdes em atributos, que deverao estar
distribuidos entre o Mddulo 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 estruturagdo com o item 11.1: 1. Mddulo Catalogo: Itens a), c), d) 2. Médulo DUIMP:
Itens e), f) 3. Mddulo LPCO: itens b), g) ® O item 2.1 causa confusdo sobre qual é o pleito que
deve ser apresentado a ANVISA. Uma pergunta frequente é: ‘O pleito seria o peticionamento



eletronico?’. Essa confusdo é gerada pela caracteristica do material, que é humano, e,
normalmente, possui exigéncias adicionais no processo de importagdo. a. Observagao: apesar de
que essa confusdo serd provavelmente cessada com a utilizagdo do Mddulo LPCO, essa duvida
precisa ser esclarecida a curto prazo para a Licenga de Importagdo (LI). ¢ Em algumas segdes, é
mencionado que as cargas deverdo ser objeto de verificagdo fisica obrigatéria. Uma
oportunidade mapeada é a possibilidade de expandir a gestdo de riscos para esses produtos,
visto que os mesmos necessitam de extrema agilidade na cadeia logistica e as organizagGes
importadoras, normalmente, sdo bastante conhecidas pelo érgdo regulador. Ou seja, substituir
o termo ‘obrigatorio’ para ‘passivel’ de verificagdo fisica. ® As mercadorias classificadas neste
Capitulo s3o extremamente sensiveis ao tempo de processo de importagdo. 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. a.
Justificativa: com a gestdo de riscos integrada e uma base vasta de dados para acesso, os drgaos
anuentes, em especial a ANVISA, terdo a capacidade de parametrizar os proprios sistemas e
garantir maior agilidade ao processo de importagdo. ® Por solicitagdo da GCPAF, indica-se de
modo repetido uma oportunidade de melhoria neste Capitulo: o vinculo de legislagdo pertinente.
Um exemplo esta no item 4, que ndo menciona as normas regulamentares” sic;

e  “Sugerimos: CRIACAO DE UMA SECAO ESPECIFICA PARA PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS
(PTAS), QUE E SEMELHANTE AOS PRODUTOS BIOLOGICOS EM ALGUNS ASPECTOS E
RADIOFARMACOS EM OUTROS ASPECTOS (SEM TERMO DE GUARDA, ENVIADO DIRETAMENTE
PARA O CENTRO DE TRATAMENTO), MAS COM UMA AGILIDADE MAIOR NA LIBERACAO. OBS:
CAPITULO XXIII - IMPORTAGAO DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS PARA FINS TERAPEUTICOS
NAO SE APLICA PARA OS MEDICAMENTOS — PTAS (PRODUTO ACABADO)” sic.

2.24 CAPITULO XXIV — MATERIAL BIOLOGICO HUMANO PARA FINS DE
DIAGNOSTICO LABORATORIAL

Dentre os 85 participantes, 9% consideraram que o Capitulo XXIV — Material Bioldgico
Humano para Fins de Diagndstico Laboratorial necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (9%, 8)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXIV, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXIV e,
se houvesse, sua sugestao de melhoria, as contribui¢cdes abaixo foram recebidas:

e “As oportunidades mapeadas em relagdo a esse capitulo podem ser subdivididas em quatro
blocos: ¢ Adapta¢des as novas dinamicas: a. Itens 1, 2 e 3: Novo Processo de Importacao,
mencionando os formularios LPCO e a DUIMP. Além disso, faz-se necessario esclarecer que esses
dois documentos sdo processados de forma paralela, ndo mais sequencialmente. b. Item 6:
adaptar para prever o aceite da assinatura digital. ¢ Neste Capitulo, ndo estd previsto se é
possivel a utilizagdo de Remessa Expressa. Caso exista esse cenario, faz-se necessario descrever
em quais hipdteses essa modalidade estd permitida. ¢ Os materiais enquadrados neste Capitulo
atendem aos critérios de priorizagdo mencionados na Orientacdo de Servico DIMON N2 47 DE
09/04/2018. Sugere-se, portanto, que os produtos deste Capitulo sejam indicados na RDC como
prioritarios de andlise pela fiscalizagdo. ¢ Alguns pontos nao estdo (bem) regulamentados nesse
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estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Capitulo: a. Uso compassivo e fornecimento de medicamentos e dispositivos pds-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
importacdo estdo mencionadas; b. Partes, pecas e acessoérios de equipamentos médicos: nao
existe uma secdo (ou subsecdo) para descrever a possibilidade e o procedimento de importacédo
para pesquisa clinica; c. Sugestdo: devido a alta dinamicidade de inovagdes no mercado, sugere-
se que, vinculada a RDC, exista uma normativa / cartilha que possa ser atualizada mais
rapidamente e facilite a orientagdo das organiza¢Ges importadoras” sic;

e  “O Brasil tem um grande potencial de exportar servigos de analises clinicas para os paises da
Ameérica do Sul, pois é notdrio que laboratérios brasileiros ofertam exames de alta tecnologia
localmente. Atualmente, as importac¢des se limitam aos swabs p/ testes genéticos, por serem
amostras de longa estabilidade, sem riscos de degrada¢do por aguardarem dias na fila de
anuéncia da ANVISA. Com o advento do Sistema SOLICITA p/ protocolizacdo eletrdnica dos
processos de anuéncia, o tempo do processo diminuiu, mas ainda varia muito por vdrios fatores,
como instabilidade do sistema, atraso na compensac¢do da taxa paga de GRU, falta de anuéncia
no sistema da Receita Federal e, etc. 1. Sendo assim, gostariamos de solicitar que fosse criado
um fast tracking p/ a viabilizar a importacdo de amostras de pacientes da LATAM ( curto transit
time aéreo) p/ diagnéstico laboratorial no Brasil. Recentemente, formos informados pela UPS e
DHL que, as anadlises dos codigos abaixo foram retiradas da PAF Viracopos/Guarulhos e
redirecionadas p/ uma célula em Brasilia e, portanto, acreditamos que o fast tracking poderia ser
considerado dado as caracteristicas das amostras e finalidade a que se destinam. 90297 -
Anuéncia de importagdo de até 20 amostras bioldgicas humanas para fins de diagndstico
laboratorial 90298 - Anuéncia de importacdo de até 21 4 50 amostras bioldgicas humanas para
fins de diagnodstico laboratorial A criagdo de um fast tracking contribui com a gestdo de riscos,
que é preconizada pela RDC 228/2018, definindo critérios p/ identificar o risco sanitério aplicado
as atividades de controle e fiscalizagdo dos materiais importados; I. Classe e classificacdo de risco
do produto; amostras bioldgicas de pacientes Il. Finalidade da importacdo; diagndstico
laboratorial 1ll. Condicbes de armazenagem e transporte; refrigerado, gelo seco e baixa



estabilidade 2. Também sugerimos a inclusdo desses cddigos no Painel de Tempo de Anélise p/
gue a ANVISA possa mensurar a liberacdo de remessas expressas, tal como ja o faz com as
importacdes de importacdes comerciais” sic;

e “O prazo para analise do processo é relativamente longo (pela legislacdo até 60 dias) e temos
amostras das quais o paciente aguarda o resultado do laudo para o diagnédstico e o tratamento
de doengas raras. Portanto, o prazo médio de 15 a 20 dias ou mais apenas para a analise no
Solicita, além de todos os tramites logisticos, se trata de um periodo longo para quem espera por
este diagndstico. Solicitamos respeitosamente, que seja considerado um prazo e/ou tratamento
diferenciado e prioritdrio nos casos de importacdao de amostras de material biolégico humano
para fins de diagndstico laboratorial” sic;

e “Pop para PAFs visando inspecdo fisica para verificacdo das condi¢Ges de transporte,

temperatura e conservagdo das amostras” sic.

2.25 CAPITULO XXV — TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA IMPORTACAO
DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO PARA FINS DE DIAGNOSTICO
LABORATORIAL

Dentre os 85 participantes, 7% consideraram que o Capitulo XXV — Termo de
Responsabilidade para Importacdo de Material Biolégico Humano para Fins de
Diagndstico Laboratorial necessita de revisao.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (7%, 6)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXV, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatdria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou

Necessidade de revisiao do desproporcional

CAPITULO XXV — TERMO DE (necessidade de alteragdo ou
RESPONSABILIDADE PARA supressdo)
IMPO’RTACAO DE MATERIAL Inadequac3o da regra
:1[o] Mo ci[e(o N [V]\YV:\\ [0 N 7:\:V:W (imprecisdo ou incoeréncia, com
FINS DE DIAGNOSTICO necessidade de alteracdo ou
supressao)
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estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)
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Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXV e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “Além dasoportunidades referentes ao Termo de Responsabilidade, mencionadas no inicio deste
documento, sugere-se de modo complementar que as informag&es adicionais sejam adaptadas
diretamente nos Mdédulos do Portal Unico: ® De b) a g), serdo dados disponiveis no processo de
importagao, sejam eles no Mdédulo LPCO ou no Mdédulo DUIMP; e Os itens a) e de h) a j) poderiam
ser atributos especificos no formuldrio LPCO para essa categoria de produto; ¢ O item |) poderia
ser uma exigéncia realizada diretamente na DUIMP, quando a carga selecionada para verificagdo
fisica” sic;

e “Alinhamento com o art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n. 10.278/2020 e Lei n.
14.129/2021 — tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital na Declaracdo de Uso e Finalidade”
sic;

e “O prazo para analise do processo é relativamente longo (pela legislacdo até 60 dias) e temos
amostras das quais o paciente aguarda o resultado do laudo para o diagndstico e o tratamento
de doencas raras. Portanto, o prazo médio de 15 a 20 dias ou mais apenas para a andlise no
Solicita, além de todos os tramites logisticos, se trata de um periodo longo para quem espera por
este diagndstico. Solicitamos respeitosamente, que seja considerado um prazo e/ou tratamento
diferenciado e prioritario nos casos de importagdao de amostras de material biolégico humano

1

para fins de diagndstico laboratorial” sic.

2.26 CAPITULO XXVI — PESQUISA CLINICA

Dentre os 85 participantes, 16% consideraram que o Capitulo XXVI — Pesquisa Clinica
necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (16%, 14)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXVI, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXVI g,
se houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e "e Sugestdo: inserir explicagdes (e ou exemplos), além do vinculo a legislagdo pertinente, sobre
cenarios em que cada um dos documentos (CE, CEE, DDCD e DICD) seja aplicavel para cada uma
das se¢des subsequentes nesse capitulo. ® As seguintes Resolugdes impactam esse Capitulo, mas
n3o necessariamente est3o mencionadas: RDC 09/15; RDC 10/15, RDC 172/17. E necessério, ao
menos, menciona-las nessa parte da RDC 81. ¢ Em relagdo ao Novo Processo de Importagao, é
necessaria a adaptacdo de alguns itens ao longo desse capitulo: a. Itens 1, 4, 5 e 8.1: adaptar para
Portal Unico e formuldrio LPCO; b. Itens 1.1, 5.1 e 8.a): os nimeros dos comunicados /
documentos mencionados podem ser substituidos por atributos especificos no Mddulo LPCO; c.
Itens 1.2, 5.2 e 8: em relagdo ao Conhecimento de Carga, vide a proposta mencionada no inicio
deste documento” sic;

e  “ASSUNTO: CONHECIMENTO DE EMBARQUE COMO DOCUMENTO OBRIGATORIO DA INSTRUCAO
PROCESSUAL Sugestdo: fim da exigéncia de apresentacdo do documento. O conhecimento é,
usualmente, o Ultimo documento a ser disponibilizado, fazendo com que, principalmente em
importacdes via modal aéreo, o prazo entre o protocolo do peticionamento e a chegada da carga
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estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

seja bastante curto. Desta forma, aumentam-se consideravelmente os custos, uma vez que os

materiais precisam permanecer por mais tempo parados nos terminais. Caso ndao houvesse a
obrigacdo de apresentagdo do documento, os protocolos poderiam ser gerados em momentos
mais oportunos e com a devida antecedéncia. Adicionalmente, importante mencionar que, de
forma geral, os conhecimentos de embarque ndo apresentam nenhuma informacgado relevante
sob a perspectiva de vigilancia sanitaria” sic;

e “Geral: Incluir o CE ou CEE ou DDCM ou DICD como documento obrigatério. Alinhamento com o
art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n. 10.278/2020 e Lei n. 14.129/2021 — tornar
obrigatério o uso de assinatura digital no Termo de Responsabilidade. Capitulo XXVI, SECAO II:
Inclusdo de documentos obrigatério no processo de importagdo: Documento para Importacdo
de Produto sob investigacdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e
Termo de Responsabilidade conforme modelo constante no Capitulo XXVII. Incluir o CE ou CEE
ou DDCM ou DICD como documento obrigatério. Estdo na RDC 09/15” sic;

e “Na secdo Il acho que deve ser especificado os critérios para importagdo de produtos que se
enquadram como dispositivo médico e que serdo usados como auxiliar a pesquisa .no que diz
respeito a sua regularizagdo” sic;

e “No Cap. XXVI, de pesquisa clinica, estabelece que o importador deve informar na descricdo do
produto o numero do CE ou CEE ou DDCM ou DICD. Ndo constam na lista de documentos
obrigatdérios para instrucdo processual. No entanto, na pratica, os anuentes do PAFCO fazem
exigéncia para anexag¢dao do documento, embora seja um documento produzido pela Anvisa.
Sugestdo: avaliar se é melhor incluir na norma a obrigatoriedade de anexagao do CE ou CEE ou
DDCM ou DICD ou estabelecer fluxo interno para dar acesso aos anuentes ao SCPC” sic;

e “RDC09/15, RDC 10/15, RDC 172 No item 1.1, indicar CE, CEE, DDCD e DICD: indicar a hipdtese
aplicavel em cada - Ordem de Servigo N2 1/DIRE2/DIRE5/ANVISA/2020: alinhar os procedimentos
indicados na OS com a RDC Itens 1, 4, 5 e 8.1 — Adaptar para Portal Unico e LPCO ltens 1.2, 5.2 e
8 — Retirar a exigéncia dos seguintes documentos que devem ser apresentados na DUIMP, visto
que é sobre a carga (mercadoria): a) e b). Essas informacgdes estardo automaticamente
disponiveis quando o vinculo DUIMP e LPCO” sic;
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e  “Sugerimos: - TRAZER CLAREZA SOBRE A NECESSIDADE DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO
QUANDO O IMPORTADOR NAO FAZ A MANIPULACAO DA AMOSTRA. - TRAZER CLAREZA E
ESTABELECER PROCEDIMENTO PARA OS CASOS DE IMPORTACAO DE AMOSTRA VIA REMESSA
EXPRESSA PARA PESQUISA CLINICA - PREVER A NECESSIDADE DE AUTORIZAGCAO ESPECIAL (AE)
PARA OS ESTABELECIMENTOS QUE REALIZEM A IMPORTACAO, EXPORTACAO OU OUTRAS
ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL OU COM OS MEDICAMENTOS
QUE AS CONTENHAM PARA FINS DE PESQUISA COM FINALIDADE COMERCIAL” sic;

e  “Sugiro deixar claro quais informacbes sdo imprescindiveis para constar da documentac¢do
apresentada, isso em avaliacdo conjunta com as areas especificas de pesquisa clinica de
medicamentos e de produtos para a saude, pois pode haver divergéncia nas informacgdes ou
formatos que sdo disponibilizados pela prépria Anvisa. Deixar claro que o importador precisa
estar declarado no CE, deixar claro que a mercadoria precisa estar declarada no CE. Ainda, avaliar
a diferenca de requisitos para os produtos objetos da PC e os produtos para acompanhamento
da PC, incluindo a clareza da necessidade ou ndo da apresentacdio do Termo de
Responsabilidade. Isso porque na Segdo Il ndo se exige o termo, mas na norma especifica de PC
se exige (RDC N2 548, DE 30 DE AGOSTO DE 2021, art 75, 1l1)” sic.

2.27 CAPITULO XXVII — TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA IMPORTACAO
DESTINADA A PESQUISA CLINICA

Dentre os 85 participantes, 8% consideraram que o Capitulo XXVII — Termo de
Responsabilidade para Importacdo Destinada a Pesquisa Clinica necessita de revisao.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (8%, 7)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXVII, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
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necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)




Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXVII e,
se houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e "Aauséncia do numero do LI no TR prejudica a rastreabilidade do produto. O TR, assim como a
DDR, deveria ser atrelado ao processo de importagdo especifico. E Sugestdo: incluir a
obrigatoriedade de inserir o numero do processo de importagao no TR” sic;

e  “Inclusdo no quadro do Termo de Responsabilidade de coluna contendo o numero do protocolo
de estudo aprovado” sic;

e “Termo de responsabilidade seria dispensavel” sic.

2.28 CAPITULO XXVIII — SITUACOES ADUANEIRAS ESPECIAIS

Dentre os 85 participantes, 15% consideraram que o Capitulo XXVIII — Situacoes
Aduaneiras Especiais necessita de revisao.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (15%, 13)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXVIII, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoéria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisao do (necessidade de alteragdo ou
CAPITULO XXVIII - supressdo)
SITUACOES ADUANEIRAS Inadequagio da regra
ESPECIAIS (imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXVIll g,
se houvesse, sua sugestao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “- Admissdo tempordria - avaliar a possibilidade de incluir despacho para consumo no caso de
feiras e eventos. - Incorporar RDC 13/2004 , definindo a autordade responsavel pela autorizagdo
de produtos ndo regularizados e por empresas ndo autorizadas” sic;
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“- Item 3: - Inclusdo do texto/procedimento da RDC 13/2004 no caso de Admissdo Temporaria
para utilizacdo em Exposicdo, Demonstracdo ou Distribuicdo em Feiras ou Eventos de
mercadorias ndo regularizadas pela ANVISA” sic;

“e Transito Aduaneiro a. O item d) poderia ser melhorado, visto que a expressdo ‘a critério da
fiscalizagdo sanitdria’ dd margem a interpretacao fiscal, gerando inseguranca juridica e falhas na
comunicagdo entre o representante legal e a empresa importadora. Dessa maneira, sugere-se
que esteja previsto na legislagdo: i. a transparéncia no processo quanto a retengdo da carga, seja
através da Licenca de Importagdo ou da DUIMP; ii. a obrigacdo da imediata (em 24 horas)
publicacdo da retencdo da carga pelo fiscal sanitario responsdvel. ¢ Admissdo Temporaria a.
Observacdo: as oportunidades elencadas abaixo ndo excluem as sugestdes de alteracdo de
procedimentos para Admissao e Exportagdo Temporaria descritas no inicio deste documento; b.
No item 4.1, o procedimento relacionado a apresentagdo do ‘comprovante de exportagdo’
remete a ideia do antigo processo de exportagdo, ou seja, antes da implementagdo da Declaragao
Unica de Exportagdo (DU-E). Dessa maneira, sugere-se a dispensa da apresentacdo desse
documento, visto que, através do Portal Unico, o monitoramento pode ser compartilhado entre
os 6rgdos. Se existir alguma duvida sobre a ndo devolugdo ao exterior da mercadoria, a ANVISA
possui a prerrogativa de solicitar explicagdes adicionais ao importador; c. Com o Novo Processo
de Importacdo, o item 4 deverd ser basicamente extinto, visto que quase a totalidade desses
dados serd controlada através da DUIMP; d. 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, demonstracGes, 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 dinamica dificulta o ambiente de
negdcios, visto que a ‘nacionalizagdo’ de uma mercadoria é a direta tradugdo de oportunidades
de comércio.e Entrega fracionada a. Essa se¢do deve ser atualizada com a previsdo da utilizagdo
do SOLICITA e da Licenca de Importagdo; b. No item 8.2, é percebida uma inseguranca juridica,
visto que ndo estdo indicadas quais sdo as penalidades passiveis de aplicagdo (essa oportunidade
é aprofundada no Capitulo XXXVI). i. No entender do Setor Privado, existe uma confusdo entre
‘penalidade sanitaria’ e ‘penalidade administrativa’, visto que as situagdes descritas na segao
estdo mais propensas ao segundo tipo; ii. Destaca-se que existem situacGes de entrega
fracionada ‘a forga’, visto que, na origem, pode ter ocorrido uma ‘quebra’. Essa situacdo é
prevista, inclusive, na legislagcdo 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 o Agente de Cargas informarem essa ‘quebra’, depois que parte da carga tenha
chegado em territério nacional, sem a aplicagdo de penalidades. iii. De modo complementar,
pela Lei do Ambiente de Negdcio, ndo existe sentido a aplicacdo de penalidades ao Importador
quando o Agente de Cargas na origem foi o responsdvel pelo erro. c. No item 8.3, deve-se
atualizar o conceito com a ideia de que o registro de ressalvas seja realizado na DUIMP, visto que
essa situacdo ocorrera durante o efetivo processo de importagdao; d. Com o Novo Processo de
Importagdo, a comunicagdo das chegadas das (entregas) parciais sera realizada através do
Médulo 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. e Carné ATA a. Apesar de atualmente ndo existir uma
organizacdo garantidora para o Carné ATA, esse cendrio pode ser alterado a qualquer momento.
Consequentemente, sugere-se a manutencdo dessa se¢do na futura RDC. e Depdsito Especial a.
Observa-se a lacuna da legislacdo em relacdo a este Regime Especial, o qual permite aimportacao
de cargas, com destaque a partes, pegas e acessorios, sob anuéncia da ANVISA” sic;



“Acdes de fiscalizacdo sanitdria/repressdo em areas ndo alfandegadas visando coibir ingresso via
fluvial/lacustre/terrestre de bens importados de forma irregular, cujo ingresso no pais traz risco
4 saude publica” sic;

“As oportunidades mapeadas em relagdo a esse capitulo estdo subdivididas de acordo com o
Regime Especial: ¢ Transito Aduaneiro a. O item d) poderia ser melhorado, visto que a expressdo
‘a critério da fiscalizagdo sanitaria’ dd margem a interpretacdo fiscal, gerando inseguranca
juridica e falhas na comunicacdo entre o representante legal e a empresa importadora. Dessa
maneira, sugere-se que esteja previsto na legislagdo: i. a transparéncia no processo quanto a
retencdo da carga, seja através da Licenga de Importagdo ou da DUIMP; ii. a obrigagdo da
imediata (em 24 horas) publicacdo da retencdo da carga pelo fiscal sanitario responsavel. o
Admissdo Temporaria a. Observagdo: as oportunidades elencadas abaixo ndo excluem as
sugestdes de alteragdo de procedimentos para Admissdo e Exportagdo Temporaria descritas no
inicio deste documento; b. No item 4.1, o procedimento relacionado a apresentagdo do
‘comprovante de exportagdo’ remete a ideia do antigo processo de exportagdo, ou seja, antes
da implementacdo da Declaragdo Unica de Exportacdo (DU-E). Dessa maneira, sugere-se a
dispensa da apresentacdo desse documento, visto que, através do Portal Unico, o
monitoramento pode ser compartilhado entre os érgaos. Se existir alguma duvida sobre a ndo
devolugdo ao exterior da mercadoria, a ANVISA possui a prerrogativa de solicitar explicagdes
adicionais ao importador; c. 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; d. 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,
demonstragdes, exposigdes, 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 dinamica dificulta o ambiente de negdcios, visto que a
‘nacionalizacdo’ de uma mercadoria é a direta traducdo de oportunidades de comércio. ® Carné
ATA a. Apesar de atualmente ndo existir uma organizagdo garantidora para o Carné ATA, esse
cendrio pode ser alterado a qualquer momento. Consequentemente, sugere-se a manutengao
dessa secdo na futura RDC. e Depdsito Especial a. Observa-se a lacuna da legislagdo em relagdo
a este Regime Especial, o qual permite a importagao de cargas, com destaque a partes, pegas e
acessorios, sob anuéncia da ANVISA” sic;

“Atualmente inviabiliza a posterior nacionalizagdo da carga. Incluir dispositivo para que produtos
admitidos em condi¢do de novo, que sejam submetidos a uso em territério nacional durante
admissdo temporaria possam ser nacionalizados na condicdo de usado (Congruéncia com a
resolugdo de recondicionados). Caso um dispositivo médico inicialmente importado (Novo —sem
registro) sob Regime Aduaneiro Especial de Admissdo Temporaria para fins de exposicdo em
feiras ou eventos, venha a ser regularizado nesta Agéncia de Vigilancia Sanitaria dentro do prazo
de permanéncia previsto do produto em territério nacional, entende-se que a nacionalizagcdo e
comercializagdo deste bem ou produto é permitida na condi¢cdo de usado, desde que atenda a
legislagdo sanitaria vigente — RDC n2 81/2008 e RDC n® 579/2021 Verificar necessidade de
revogacdo da RDC 13-2004. conforme decreto 10139 (obsoleta) ” sic;

“d) bens ou produtos sob suspeita de comprometimento do padrao e identidade e qualidade, ou
em situagdes emergenciais e provisorias, por medidas relacionadas ao contexto sanitério e
epidemioldgico internacional. (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018): Sugerimos a revisdo do item d, aparentemente é interpretativo dando a entender que o
texto destacado se aplica em duas possibilidades e ndo que o produto sempre tenha que ser
relacionado ao contexto sanitdrio e epidemioldgico” sic;

“Falta de objetividade e clareza na contextualizagdo da cldusulas. Regras diferentes de acordo
com cada estado no Brasil e com pais de origem” sic.
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2.29 CAPITULO XXX — PRODUTOS DESTINADOS A ABASTECIMENTO INICIAL
E REPOSICAO DE ENFERMARIA, FARMACIA OU CONJUNTO MEDICO DE
BORDO OU A PRESTACAO DE SERVICOS INTERNOS DE VEICULOS
TERRESTRES QUE OPEREM TRANSPORTE COLETIVO INTERNACIONAL DE
PASSAGEIROS, OU DE EMBARCACOES E AERONAVES

Dentre os 85 participantes, 9% consideraram que o Capitulo XXX — Produtos Destinados
a Abastecimento Inicial e Reposicdo de Enfermaria, Farmacia ou Conjunto Médico de
Bordo ou a Prestacdo de Servicos Internos de Veiculos Terrestres que Operem
Transporte Coletivo Internacional de Passageiros, ou de Embarcacbes e Aeronaves
necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (9%, 8)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXX, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoéria

(auséncia de alguma
Necessidade de revisao do condic3o que deveria ser

CAPITULO XXX — PRODUTOS incluida na norma)
DESTINADOS A

Regra excessiva,
ABASTECIMENTO INICIAL E

desnecessaria ou

REPOSICAO DE ) desproporcional
ENFERMARIA, FARMACIA

(necessidade de alteragdo ou

OU CONJUNTO MEDICO DE

BORDO OU A PRESTACAO DE supressaol
SERVICOS INTERNOS DE _ Inadequacéo da regra
VEiCULOS TERRESTRES QUE (|mpreC|s'ao ou |ncoerenc~|a, com

OPEREM TRANSPORTE necess'diﬂf,ila;;ragao -
COLETIVO INTERNACIONAL L ——
DE PASSAGEIROS, OU DE -
EMBARCAGOES E
AERONAVES (conflito com regras

estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro 6rgdo
anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXX e, se
houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “Acho o Capitulo XXX confuso e ndo entendo a légica usada para estabelecer os critérios
conforme bandeira do meio de transporte. Sugestdo: discutir o capitulo e reescrever o Capitulo
para dar mais clareza e coeréncia a norma ” sic;

e “Avaliar as segOes, pois aparentam incoerentes entre si, e é importante deixar clara a
documentagdo necessaria a ser avaliada para a compreensao da nacionalidade da embarcacao,
caso se mantenha a necessidade de distingdo regulatéria quanto a origem da embarcacdo. Em



especial, prever maior clareza nos casos de produtos sujeitos a controle especial (considerando
divergéncia entre as secdes) ” sic;

e “Seguem as sugestdes: i. Itens 6, 8, 8.1 e 10: indicar a utilizacdo dos formularios no Médulo LPCO,
bem como o Portal Unico, de uma forma geral, ao invés do SISCOMEX; ii. No caso dos itens 6.1 e
10.1, as informacgGes necessdrias sdo apenas obtidas realmente no momento do processo de
importacdo. Os dados de a) a d) estardo disponiveis no Mddulo CCT, que, por sua vez, migrarao
para a DUIMP, vinculada ao LPCO, através do Conhecimento de Carga” sic;

e  “Sugiro juntar os tipos de bandeiras. Cada item pede uma coisa diferente” sic.

2.30 CAPITULO XXXI — TRANSPORTE, MOVIMENTACAO E ARMAZENAGEM
DE BENS E PRODUTOS IMPORTADOS

Dentre os 85 participantes, 13% consideraram que o Capitulo XXXI — Transporte,
Movimentacdo e Armazenagem de Bens e Produtos Importados necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (13%, 11)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXXI, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoéria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisao do

CAPITULO XXXI - (necessidade de alteracdo ou
TRANSPORTE, supressdo)
MOV"VlENTACAO E Inadequacao da regra
A VAR X 3\ 0 1SR Sl (imprecisdo ou incoeréncia, com
PRODUTOS IMPORTADOS necessidade de alteragdo ou

supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXXI e,
se houvesse, sua sugestao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “As oportunidades mapeadas para este Capitulo sdo diversificadas, incluindo a adapta¢do dos
procedimentos ao Novo Processo de Importagao: i. No item 4, ndo serad necessaria a comunicagao
a Secretaria da Receita Federal, considerando o ‘Canal Unico’ no Médulo DUIMP. ii. Os itens 7 e
8 devem prever que, quando os Transportadores Internacionais manifestarem a carga através
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do Mddulo CCT, independentemente do modal, serd dispensada a apresentacdo dos
documentos citados. iii. O transito aduaneiro, conforme previsto em legislagcdao aduaneira, pode
ter como beneficidrio a Transportadora Internacional. Essa transportadora pode contratar uma
transportadora nacional que ndo possui AFE e o Importador ndo ficar sabendo ou até mesmo
movimentar essa carga para um recinto aduaneiro que também ndo possua AFE. Nesses casos,
o Importador pode ser multado e ou carga ficar retida por agdes ndo sejam da proépria
responsabilidade. a. Nesse caso, duas sugestGes foram preparadas: exista aplicacdo de
penalidade diretamente aos transportadores internacionais, quando esses forem os
Beneficidrios do transito aduaneiro; impedir no Portal Unico a movimentagdo para recintos
aduaneiros e a utilizagdo de transportadores nacionais que ndo possuam a devida autorizagdo
sanitdria. iv. No item 6, a expressdo ‘quando couber’ gera problemas ao Setor Privado, visto que
fiscais sanitarios exigem essas informagdes no Conhecimento de Carga quando ndo é o caso. Uma
das possiveis causas-raizes desse tipo de solicitacdo é a falta de esclarecimento sobre quais sdao
as situagdes em que é passivel a insergao dos dados de ‘condigdes ambientes para transporte e
armazenagem’, bem como citar as legislagdes sanitdrias pertinentes. a. Observagdao: mesmo com
a apresentacdo dos testes de estresse e as indicagdes do fabricante, que sdo informagdes
prestadas a ANVISA e o érgdo possui ciéncia sobre a questdo 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 nao é
necessariamente um problema logistico” sic;

e “As regras de transporte , armazenagem, deveriam ser as mesmas vigentes para o SNVS.
Armazenagem em PAF é regulada pela RDC 346/2002. Movimentag¢do de carga ndo seria escopo
desta norma” sic;

e “Falta de objetividade e clareza na contextualizagdo da clausulas. Regras diferentes de acordo
com cada estado no Brasil e com pais de origem” sic;

e ‘“inspecdo desde a area alfandegada ate destino final para verificagdo das condigdes fisicas (
temperatura, umidade, higiene) dos produtos ou medicamentos para industria
laboratorial/farmacéutica bem como seus meios de transportes. O transito destes produtos
entre unidades federadas é competéncia da unido. ( Lei 6.360/76 Arts 69, | e 70) ” sic;

e “Necessdria clareza quanto ao entendimento de que produtos importados sobre admissdo
temporaria devem ser devolvidos e ndo destruidos em territério nacional ou entdo deixar claro
os critérios que sdo aceitos em caso de mudanca de destinagdo, pois hd a questdo financeira para
o importador, mas ha também a questdo ambientar para o territério nacional”

e “SUGERIMOS ALINHAR AOS REQUISITOS PREVISTOS EM NORMA ESPECIFICA SOBRE
TRANSPORTE E ARMAZENAGEM” sic.

sic;

2.31 CAPITULO XXXIl — BENS OU PRODUTOS EXPORTADOS PRODUZIDOS NO
TERRITORIO NACIONAL E RETORNADOS

Dentre os 85 participantes, 8% consideraram que o Capitulo XXXIl — Bens ou Produtos
Exportados Produzidos no Territério Nacional e Retornados necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (8%, 7)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXXIl, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):



Necessidade de revisdo do
CAPITULO XXXII — BENS OU
PRODUTOS EXPORTADOS

PRODUZIDOS NO
TERRITORIO NACIONAL E
RETORNADOS

B o oo

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

Inadequacao da regra
(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou

supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXXII e,
se houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “1) Na pratica, o anuente tem dificuldade em identificar que o produto é oriundo de retorno.
Sugestdo: incluir a previsdao de que o importador deve apresentar documentagdao que comprove
que é retorno. 2) Na norma, ndo estd claro quem deve assinar o Termo de Guarda e
Responsabilidade (TGR). Anuentes relatam que existem TGR assinados pelo despachante.
Sugestdo: definir claramente na norma quem deve assinar o TGR. Pensar também na
possibilidade de incluir um modelo de TGR, que atualmente s6 esta disponivel no portal da
Anvisa.” sic;

e “i. 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. a. Sugestdo: incluir um esclarecimento de que, caso o material ndo seja
nacionalizado no pais de destino, a carga estd retornando nas mesmas condig¢des que saiu” sic;

e “i. Ndo raramente, é entendido por fiscais sanitdrios 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. a. Sugestdo: incluir um esclarecimento de que, caso o material ndo seja
nacionalizado no pais de destino, a carga esta retornando nas mesmas condi¢des que saiu ii.
Existe uma situagdo ndo prevista no Capitulo: o retorno de amostra de lotes exportados. Essa
amostra ndo é um rechaco de mercadoria, como indicado no item 1.1. A mesma foi retirada no
destino para algum fim, como: controle de qualidade; validacdo de transporte; tramite
obrigatério do pais de destino. iii. Com o advento dos atributos e do Portal Unico, integrando
inclusive exportacdo (Declaragdo Unica de Exportacdo) e importagdo (DUIMP), torna-se possivel
a alteracdo 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
gestdo de riscos. Ou seja, ndo seja obrigatdrio o licenciamento junto a ANVISA. Isso ndo quer
dizer que a fiscalizagdo sanitdria deixara de atuar, mas realizard a fiscalizagdo baseada em riscos
(NCM, empresa exportadora, destino / origem, entre outros). a. Atributos podem ser
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estruturados, se for o caso, em relagdo ‘as informacgGes referentes ao retorno e a destinagdo do
bem ou produto’ e o laudo poderia ser anexado diretamente na DUIMP, se exigido pela
fiscalizagdo sanitaria.” sic;

e “Jaavaliei alguns processos de remessa expressa com a finalidade de Retorno de Exportacdo. Ex.:
suplemento produzido no Brasil enviado a um parente no exterior e que por algum motivo,
voltou. Isso vira uma importagdo? Pois os processos que recebemos sdo de importagdo/remessa
expressa. Também n3o sdo LI, conforme preconiza o item 1 do CAPITULO XXXII - BENS OU
PRODUTOS EXPORTADOS PRODUZIDOS NO TERRITORIO NACIONAL E RETORNADOS. Esse
assunto sempre gerou duvida entre os fiscais e outra divida que tivemos é o que se exigir nesses
casos, por exemplo: 1- processo original da peticdo de exportagdo?, 2. comprovacgao da anuéncia
do produto pela Anvisa de Guarulhos para a exportagdo ser realizada? (quando o processo entrou
por GRU, mas saird por Viracopos); 3. esclarecer o(s) motivo(s) do porque o processo teve
retorno de exportagdo e porque estd voltando por Viracopos? etc.... Outra questado é em relagdo
ao desmembramento de carga de remessa expressa que também poderia ser detalhado nesse
capitulo (ja que uma parte da carga retorna a origem) ou entdo num Guia de Perguntas e
Respostas da 81, algo assim. Vou colocar aqui um exemplo de exigéncia que ja fiz a respeito disso:
ANVISA/PVPAF-CAMPINAS, em 15/04/2021. Esta Anvisa solicita o desmembramento do
presente rastreio, tendo em vista que estdo sendo importados, segundo a Invoice, 04 (quatro)
unidades de suplemento a base de vitamina C juntamente com 01 (um) suplemento de
pregnenolona, cuja importacdo deste é proibida, com base na RESOLUCAO-RE n. 685, de 21 de
margo de 2018: ‘Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo territdrio
nacional, a proibicdo da importacdo, fabricacdo, distribuicdo, comercializagdo, manipulagdo e
uso do insumo farmacéutico PREGNENOLONA, por ndo ter sua eficacia terapéutica avaliada e
aprovada por esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.” Desse modo, esta Anvisa solicita que
seja desmembrado o presente rastreio de forma que o rastreio original possa ser desembaragado
(relativo as quatro unidades importadas dos suplementos a base de vitamina C) e o novo rastreio
desmembrado seja objeto de devolucdo a origem (relativo a uma unidade do suplemento de
pregnenolona) gerando dois processos administrativos independentes no Datavisa” sic.

2.32 CAPITULO XXXIIl — DEVOLUCAO/RECHACO DE BEM OU PRODUTO
IMPORTADO INTERDITADO

Dentre os 85 participantes, 14% consideraram que o Capitulo XXXl -
Devolugdo/Rechaco de Bem ou Produto Importado Interditado necessita de revisdo.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (14%, 12)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXXIll, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXXIlll e,
se houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “3. 0 importador devera apresentar o respectivo comprovante de devolu¢do da mercadoria ao
exterior a autoridade sanitaria em exercicio no local de desembarago aduaneiro, no prazo
maximo de 10 (dez) dias Uteis a contar da remessa do bem ou produto. Neste caso a sugestdo é
para que o prazo seja estendido em por motivo de forgcas maiores (Greve, Crises Sanitarias,
logistica etc), ou seja, 30 dias” sic;



PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

Necessidade de revisao do

(necessidade de alteragdo ou

CAPITULO XXXIII - supressio)
DEVOLUGCAO/RECHAGO DE B
BEM OU PRODUTO Inadequagao da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

IMPORTADO INTERDITADO

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro 6rgao

anuente)

e “As oportunidades mapeadas em relacdo a esse capitulo estdo listadas abaixo: ¢ A RDC deve

prever a utilizacdo do Portal Unico, mais especificamente da DU-E, para a realizacdo desse
procedimento. Com a utilizacdo dessa declaragdo aduaneira, entdo, o item 3, de apresentagao
do ‘comprovante de devolugdo’, pode ser dispensado, visto que a ANVISA poderia acompanhar
o status da devolugdo ao exterior. ¢ A legislacdo indica sobre o indeferimento da Licenga de
Importagdo, entretanto ndo existe um prazo para a lavracdo do Termo de Interdigdo.
Consequentemente, a mercadoria fica parada, incorrendo armazenagem, sem a possibilidade de
efetiva medidas (devolugdo ao exterior ou destruicdo) em relagdo a mesma. ® Em casos de cargas
interditadas, € comum as autuagdes sanitarias. Entretanto, essas autuagdes 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 notificagao oficial para
tomar a decisdao sobre o pagamento da multa ou do recurso administrativo. ¢ Apesar de nao
estar definido em legislagao, na pratica, existem situagdes em que a devolugao da mercadoria ao
exterior ndo é autorizada, mesmo que o fornecedor internacional tenha aceitado formalmente
a devolugdo da carga. Dessa maneira, esclarecer: se todas as situagdes sdo passiveis de
devolucdo; em caso negativo, especificar em quais casos a destruicdo (ou outra destinagdo) sera
obrigatdria. e Sugere-se que a Lei 13.097/15, em que indica a necessidade da destinagdo pelo
importador num prazo de 30 dias a contar da decisdo do érgdo interveniente de comércio
exterior, seja citada como legislagdo pertinente neste capitulo” sic;

e “Necessidade da presenca do fiscal da Anvisa para destruicdo de mercadorias deveria ser
suprimida. Atualmente, nem os fiscais da receita acompanham a destrui¢do de cargas. A empresa
deveria ser responsabilizada pela destruicdo com obrigatoriedade de apresentacdo de
comprovante de destruigado pela empresa contratada a autoridade sanitaria, ao final do processo.
O documento pode ser inserido diretamente no processo Siscomex e verificado pelo fiscal
anuente” sic;

e  “Prevé manifestacdo da autoridade em exercicio no local de importacdo. Isso é inexato” sic;
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e “Secdo Il - Admissdo Tempordéria: Inclusdo do texto /procedimento da RDC 13/2004 para os
casos de Admissdo Tempordria para utilizagdo em Congresso quando o produto / equipamento
ndo tenha Registro ANVISA” sic;

e  “Sugestdo: fim da exigéncia de manifestacdo da autoridade sanitaria para de devolucdo parcial
ou total ao exterior, de bens ou produtos sob vigilancia sanitdria importados, sob apreensao ou
interdicdo, em funcdo do ndo cumprimento das exigéncias sanitarias dispostas neste
Regulamento ou em outros diplomas legais sanitarios em vigéncia. Incoerente a necessidade de
permissdo de saida de produto para o qual ndo foi autorizada a entrada” sic.

2.33 CAPITULO XXXIV — RETORNO DE BEM OU PRODUTO EXPORTADO PARA
FINS DE PRESTACAO DE SERVICO OU CONSERTO OU REPARO OU
RESTAURACAO NO EXTERIOR

Dentre os 85 participantes, 7% consideraram que o Capitulo XXXIV — Retorno de Bem ou
Produto Exportado para Fins de Prestacdao de Servico ou Conserto ou Reparo ou
Restauracdo no Exterior necessita de revisao.

J& quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (7%, 6)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXXIV, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

B o oo

Lacuna regulatdria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)
Regra excessiva,

Necessic’iade de revisao do desnecessaria ou
CAPITULO XXXIV — desproporcional
RETORNO DE BEM OU
PRODUTO EXPORTADO
PARA FINS DE PRESTACAO
DE SERVICO OU CONSERTO [

ou REPAR? ou anessidade de alteragéol ou
RESTAURACAO NO supresso)
EXTERIOR

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXXIV e,
se houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “Adaptar a ‘solicitacdo de liberacdo’ 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 possuird acesso as informages da declaragdo, quando o LPCO estiver
vinculado, e, obrigatoriamente, a DU-E dispée 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’. a. Observagdo: existe uma
pergunta frequente que esclarece esse ponto e é sugerida a internalizacdo a RDC.” sic.

2.34 CAPITULO XXXVI — DAS PENALIDADES E RESTRICOES

Dentre os 85 participantes, 11% consideraram que o Capitulo XXXVI — Das Penalidades

e RestricOes necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (11%, 9)

enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXXVI, foram indicados os seguintes

empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a

escolha de mais de um problema):

Necessidade de revisdo do
CAPITULO XXXVI- DAS

Lacuna regulatéria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou
supressao)

PENALIDADES E RESTRICOES Inadequagéo da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXXVl g,

se houvesse, sua sugestao de melhoria, as contribui¢cdes abaixo foram recebidas:

“O presente Capitulo se apresenta com uma oportunidade generalizada: a ndo especificagao das
penalidades. Conforme pode ser observado nas legislagbes aduaneiras, com destaque ao
Decreto 6759/09, e no Codigo Tributario Nacional, as penalidades estdo definidas de modo claro.
i. A sugestdo, portanto, estd nessa linha: a definigdo das penalidades sanitarias. ii. 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’ sdo
diferentes. iii. As penalidades devem possuir gradagdes e tetos. iv. Conforme indicado no Artigo
1, item g), do Acordo de Facilitagdo de Comércio, todas as informagdes relacionadas a
penalidades relacionadas aos processos de comércio exterior devem ser descritas e de facil
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acesso a todos os interessados. O artigo 6, se¢cdo 3, também deve ser levado em consideragdo
no momento da elaboragdo 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 ndo permite possiveis esclarecimentos por parte do representante legal. Destaca-
se que, pelo processo ser extremamente manual, com diversas etapas e a utilizagdo de multiplos
sistemas, o representante pode acabar se equivocando, em uma falha humana. i. Sugestdo: o
indeferimento sumdrio ndo deve ser autorizado se for decorrente da falta de um documento ou
informacgdo passivel de retificagdo e cumprimento de exigéncia. Esses dois cenarios nao
impactam diretamente a saude e a vigilancia sanitdria num primeiro momento” sic;

e  “conforme ja sugerido no Capitulo XV, incluir as seguintes possibilidades para liberagdo mediante
termo de guarda: Sec¢do lll: - Sugerimos a inclusdo da possibilidade de liberagdo mediante termo
de Guarda para problemas que sejam solucionaveis no Brasil, com isso entendemos que havera
diminuicdo de custos e tempo, evitando a devolugdo da carga para o exterior apenas para alguma
adequacgdo simples. - Sugerimos inclusdo da possibilidade de liberagdo mediante termo de
guarda dos produtos interditados para destruicdo dos mesmos no Brasil. Hoje ha necessidade de
devolver a carga ao exportador, o que, além de ocasionar um custo, gera um problema para o
fabricante/exportador (no exterior), pois ha dificuldade no recebimento desses produtos em
retorno;” sic;

e “iv. Conforme indicado no Artigo 1, item g), do Acordo de Facilitagdo de Comércio, todas as
informagdes 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 consideragdo no momento da elaboragdo mais especifica das penalidades a serem
impostas aos importadores, despachantes, transportadores e recintos aduaneiros.” sic;

e “PROPOSTA DE ALTERACAO: Ampliagdo do termo de guarda. JUSTIFICATIVA: Possibilidade de
gerar pendéncia sanitdria considerando cada tipo de situagdo para outros tipos de importacdo
além de bioldgicos.” sic;

e  “Secdo Il - Da Guarda ou Responsabilidade - Incluir a informagdo de um Termo de Guarda mais
abrangente para qualquer tipo de problema, de forma a diminuir os custos e os prazos. Solicitar
a inclusdo da liberagdo dos produtos interditados para destruicdo dos produtos no Brasil.
Atualmente as empresas sdo obrigadas a devolver a carga ao exportador, o que, além de gerar
custos adicionais, é um problema para os exportadores, pois eles tém dificuldades em receber
os produtos de volta (devolugdo)” sic.

2.35 CAPITULO XXXVII — DISPOSICOES FINAIS

Dentre os 85 participantes, 14% consideraram que o Capitulo XXXVII — DisposicGes Finais
necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (14%, 12)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXXVII, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXXVl g,
se houvesse, sua sugestao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:



Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou
desproporcional

(necessidade de alteragdo ou

Necessidade de revisao do R

CAPITULO XXXVII - )
DISPOSICOES FINAIS Inadequagdo da regra

(imprecisdo ou incoeréncia, com
necessidade de alteragdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

e  “Capitulo XXXVII, Itens 2 e 2.1 - Definir o escopo da importagdo ndo sujeita a intervencdo
sanitdria, esclarecendo quais grandes grupos entram por esse Capitulo (Produtos ndo passiveis
de regularizagdo no SNVS / Produtos passiveis de regularizacdo mas com finalidade ndo sujeita a
intervencgdo sanitaria) - Alinhamento com o art. 30 da RDC n. 74/2016, art. 52 do Decreto n.
10.278/2020 e Lei n. 14.129/2021 — tornar obrigatdrio o uso de assinatura digital no Termo de
Responsabilidade” sic;

e “COMENTARIOS: | - Esclarecer regras para importacdo de Material de Embalagem destinado a
medicamentos e se as andlises destas importa¢gdes se manterdo dentro das normas deste
capitulo, incluindo a necessidade de apresentacdo de Termo de Responsabilidade. Il - Deixar
claro no Item 2 quais sdo os produtos aplicaveis a apresentagdo do termo de responsabilidade
do CAPITULO XXXVIIIl - TERMO DE RESPONSABILIDADE IMPORTACAO NAO SUIJEITA A
INTERVENCAO SANITARIA DAANVISA. IIl - Deixar claro no Item 2 qual termo deve ser usado para
padrdo de referéncia quando controlado pela portaria 344. JUSTIFICATIVA: | - Discriminar quais
padroes de referéncia, embalagem, excipientes ou outros materias que entrariam nessa
classificagdo. Il - Ndo fica claro na norma qual o termo mais adequado para padrbes de
referéncias constantes na portaria 344 que serdao empregados apenas para desenvolvimento de
metodologia analitica.” sic;

e “Duas oportunidades com diferentes esséncias foram mapeadas em relacdo a este Capitulo,
sendo que a primeira poderia ser aplicivel a mais Capitulos: e Interpretacdes distintas entre
fiscais sanitarios: a Licenga de Importagao (LI) é deferida com base em uma interpretagdo; na
proxima operagdo, o representante legal menciona o deferimento da licenga anterior, mas,
apesar disso, é passivel de indeferimento, sendo o mesmo produto do mesmo fabricante que
estd sendo importado. Essa situacao, além de deflagrar falta de harmonia dentro do préprio
6rgdo, deflagra uma imprevisibilidade para os importadores. ® Apesar de ser mencionado na RDC
gue esses casos sao ‘parametrizados’ como deferimento automatico, na pratica, ndo é isso o
observado. Inclusive, exigéncias sdo colocadas por fiscais sanitarios, principalmente para partes,
pecas e acessorios de equipamentos. a. Sugestdo: com o advento dos atributos, pode-se pensar
na inclusdo de campos estruturados no Méddulo Catdlogo e no Mddulo DUIMP que,
automaticamente, nao solicitem a anuéncia da ANVISA. Em caso de suspeita de desvio, o
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gerenciamento de riscos conjunto (Receita Federal e ANVISA) pode alertar a autoridade sanitaria
para possiveis fiscalizacdes durante a Janela Unica de Verificacdo” sic;

e  “Esclarecer se os tipos de processo permanecerdo sendo analisados com enquadramento neste
capitulo ou determinar especificagdes em outros capitulos: - Produtos importados com fins
exclusivos de exportagdo (AFFEE / AFEX) - Material de embalagem de medicamentos Incluir
orientagBes dispostas na Nota Técnica 23/2020 sobre partes e Acessoérios / Pecas para
equipamentos médicos” sic;

e “faltade clareza e precisdo das mercadorias e finalidades que se enquadram na situagdo prevista
no item 2 desse capitulo” sic;

e  “Sugerimos: Esclarecer se os tipos de processo permanecerdo sendo analisados com
enquadramento neste capitulo ou determinar especificagbes em outros capitulos: - Produtos
importados com fins exclusivos de exportacdo (AFFEE / AFEX) - Material de embalagem de
medicamentos Incluir orientagGes dispostas na Nota Técnica 23/2020 sobre partes e Acessorios
/ Pecas para equipamentos médicos” sic;

e “Tratando-se do CAP XXXVII - ITEM 2: A importacdo com finalidade declarada pelo importador,
nao sujeita a intervengdo sanitdria da ANVISA, cuja classificagdo tarifaria NCM integre a listagem
e os procedimentos previstos no CAP XXXIX deste regulamento, devera ter o deferimento do
Licenciamento de Importagdo exercido em consonancia com a autoridade da ANVISA.
Gostariamos de sugerir que os destaques das NCMs fossem atualizados, para evitar que
tivessemos que usar um destaque errado p/ forcar o registro da LI e a solicitagdo de anuéncia da
ANVISA. Veja o exemplo abaixo da NCM 3822.00.90.: A Portaria SECEX 23/2011 informa que
para verificar a necessidade de Licenciamento de Importagdo e seu 6rgdao anuente, deve-se
consultar o tratamento administrativo no SISCOMEX. A saber, os reagentes RUO (Research Use
Only), como sdo identificados insumos e reagentes em fase de desenvolvimento e pesquisa
laboratorial, utilizados em metodologias in house — desenvolvidas internamente pelos
laboratdrios anteriormente, sdo regidos pelas Regulamentagdes: RDC 302 de 2005, art 29, item
Il da RDC 36/15 e NT CONJUNTA 001/2016 GEVIT/GGTPS/ANVISA GRECS/GGTES/ ANVISA A
NCM usada é 3822.00.90. Com o advento da publicagdo da revisdo da TEC (Resolugdo Gecex n?
272/2021, a partir de 12/04/22), criou-se um destaque para ANVISA, informando que devemos
indicar para esta autoridade sanitaria apenas quando se encaixar no item 003. Texto descritivo
do destaque: 003 ‘Para uso na saude humana, exceto rotulados como RUQ’. Desta forma,
estariamos dispensados de anuéncia ANVISA nestas importa¢des. Caso contrdrio, seriamos
obrigados & informar um destaque de ‘NAO RUO’ e descrever que é um RUO. Como é sabido,
ndo é exigido registro ANVISA para reagentes RUO, contudo na RDC 81/08 (alterada pela RDC
208/2018), em seu Capitulo XXXVIII, teriamos a anuéncia de importacdo ndo sujeita a
intervencgdo sanitaria, procedimento realizado até a publicagdo da revisdao das NCMs” sic.

2.36 CAPITULO XXXVIII — TERMO DE RESPONSABILIDADE IMPORTACAO
NAO SUJEITA A INTERVENCAO SANITARIA DA ANVISA

Dentre os 85 participantes, 9% consideraram que o Capitulo XXXVIII — Termo de
Responsabilidade Importacdo Nao Sujeita a Intervencado Sanitdria da Anvisa necessita de
revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (9%, 8)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXXVIII, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):



B o oo

Lacuna regulatoria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou

Necessidade de revisiao do desproporcional

CAPITULO XXXVIII - TERMO (necessidade de altera¢do ou

DE RESPONSABILIDADE supressdo)
IMPORTACAO NAO SUJEITA Inadequacdio da regra
A INTERVENCAO a7 W (imprecisio ou incoeréncia, com

DA ANVISA necessidade de alteracdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXXVIII

e, se houvesse, sua sugestdo de melhoria, as contribuicGes abaixo foram recebidas:

“A auséncia do nimero do LI no TR prejudica a rastreabilidade do produto. O TR, assim como a
DDR, deveria ser atrelado ao processo de importacdo especifico. Sugestdo: incluir a
obrigatoriedade de inserir o nimero do processo de importagdo no TR. Em todos os documentos
feitos pelo importador (DDR, TR, Declara¢des, TGR etc.) deixar claro que as assinaturas devem
ser digitais.” sic;
“Gostariamos de solicitar revisdo nos parametros que determinam a exigéncia de apresentar a
ANVISA um Termo de Responsabilidade para a importacdo NAO sujeita a intervengdo sanitéria
da ANVISA. Esse Capitulo soa contraditério @ 1a leitura e, gostariamos de exemplificar com a
importacdo de produtos plasticos ligados a atividade laboratorial geral e, portanto, dispensados
da necessidade de registro ANVISA. A NCM utilizada é a 3926.90.40 - Artigos de laboratério ou
de farmacia e, o cédigo utilizado p/ protocolizar a LI é: 9818 - Fiscalizagdo Sanitdria na importagdo
de mercadoria com finalidade ndo sujeita a anuéncia da Anvisa, mas cuja descri¢do figura na
listagem de NCM/SH prevista na legislacdo sanitdria. O Termo apresentado é CAP XXXVIII que
tbém informa que a importagdo NAO é sujeita a intervengdo sanitaria da ANVISA. Sendo assim,
gostariamos de verificar a necessidade de acionar a ANVISA p/ anuir uma importacdo para qual
é repetidamente negado a intervengao da ANVISA” sic;
“PROPOSTA DE ALTERACAO: Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitdria, pelos
danos a saude individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteragao da finalidade
de ingresso do produto no territoério nacional.
RESPONSAVEL
TECNICO OU REPRESENTANTE LEGAL CR No. JUSTIFICATIVA: Alinhar assinaturas aplicaveis entre
termo e texto, deixar OU em ambos os locais” sic;

“Sugestdo de acrescentar na redagdo do Termo de Responsabilidade, na quarta coluna, nimero
de lote OU DATA DE PARTIDA, visto que nem todas as amostras tem nimero de lote” sic.
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2.37 CAPITULO XXXIX — PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS PARA
ENQUADRAMENTO DOS PRODUTOS JUNTO AO SISTEMA INTEGRADO DE
COMERCIO EXTERIOR

Dentre os 85 participantes, 29% consideraram que o Capitulo XXXIX — Procedimentos

Administrativos para Enquadramento dos Produtos Junto ao Sistema Integrado de

Comércio Exterior necessita de revisado.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (29%, 25)

enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XXXIX, foram indicados os seguintes

empecilhos com suas respectivas proporcoes (lembrando que a pergunta permitiu a

escolha de mais de um problema):

PROBLEMA(S) INDICADO(S)

Lacuna regulatoéria

(auséncia de alguma
condigdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,

Necessidade de revisao do desnecessaria ou
CAPITULO XXXIX - desproporcional
PROCEDIMENTOS (necessidade de alteracdo ou
ADMINISTRATIVOS PARA supressdo)
PRODUTOS JUNTO AO (imprecisdo ou incoeréncia, com
SISTEMA INTEGRADO DE necessidade de alteracdo ou
COMERCIO EXTERIOR supressdo)
Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela prépria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XXXIX e,

se houvesse, sua sugestao de melhoria, as contribui¢cdes abaixo foram recebidas:

“1) No caso do transporte maritimo o BL ndo é verificdvel (problemas de falsificacdo e
ilegibilidade) e traz poucas informagbes sobre a carga. O mercante é verificavel pelo sistema
(https://www.mercante.transportes.gov.br/g33159MT/jsp/logon.jsp), é completo e rastreia a
carga até o recinto armazenador, podendo dispensar inclusive a averbac¢do de presenca de carga
pelo terminal. No modal aéreo, o MANTRA também esta sendo substituido no controle de cargas
pela RFB e seria uma oportunidade de modernizar a andlise da Anvisa. Sugestdo: em todos os
procedimentos deste Capitulo, substituir o ‘Conhecimento de Carga Embarcada’ por
‘Conhecimento Eletronico - CE Mercante’, no caso de modal aquaviario. 2) Procedimento 5.1 -
Alimentos. O comunicado de inicio de importacdo é um documento exigido para alimentos
dispensados de registro, de acordo com a Res. n. 23/2000, sendo emitido pelas VISAs. A Anvisa



nao possui acesso a este documento. Por outro lado, ja houve orientagdo da GCPAF, por meio do
Memorando-circular n. 25/2010, de que este documento n3o deveria ser exigido na importacéao,
haja vista o disposto no Cap. XXXIX. Vale ressaltar que a Res n. 22/2000 d4 a entender que o
comunicado pode ser feito apds a importagdo. Importante também lembrar que a GGALI estd
revisando o marco regulatdrio de alimentos, e existe proposta de serem criadas outras formas
de regularizagdo de alimentos, além do registro e do comunicado do inicio de importagdo.
Sugestdo: refletir sobre a possibilidade de incluir como documentacgdo obrigatéria o comunicado
de inicio de importagdo, no caso de alimentos dispensados de registro. Alinhar esta revisao com
a discussdo que esta sendo realizada pela GGALI quanto ao marco regulatério de alimentos
(revisdo da Res n. 23/2000). 3) Procedimento 5.1 - Alimentos. Atualmente, o controle sanitario
de alimentos importados no Brasil, do ponto de vista de praticas higiénico-sanitarias, é
deficiente. O Unico documento de carater sanitdrio exigido pela norma é a licenga sanitdria do
importador. Ndo se exige nenhum controle sanitario do fabricante do alimento no exterior, nem
é realizada inspecdo em estabelecimentos de alimentos no exterior, como é feito com
medicamentos e produtos para saude ou com produtos de origem animal (neste caso, pelo
MAPA). Também ndo é exigido nenhum laudo analitico do importador como rotina, nem é feita
coleta fiscal de amostras de alimentos para verificacdo da adequacdo sanitdria. Sugestdo: pensar
em formas de aprimorar o controle sanitario de alimentos importados, principalmente do ponto
de vista de BPF, considerando todo o cenario de limitagdo de recursos do SNVS. Uma proposta é
trabalhar com faixas de riscos de alimentos, e fazer um controle mais rigoroso daqueles produtos
de maior risco na importagdo. Para estes, pode ser solicitado, por exemplo, um certificado de
conformidade do produto, da mesma forma que a GGALI emite para os exportadores de
alimentos. Outra alternativa seria exigir certificado de qualidade do estabelecimento fabricante.
4) Procedimento 5.1 Alimentos. Atualmente, a anexa¢do do rétulo do produto ao dossié de
importacdo ndo é obrigatdria. Sem o rétulo dos alimentos, a analise do produto fica prejudicada,
tendo em vista a complexidade e variedade de produtos alimenticios existentes, somado ao fato
de que muitas vezes a descri¢cdo do alimento no LI é bem genérica, ndo permitido as vezes nem
compreender de que produto se trata. Assim, o anuente precisa emitir exigéncias técnicas para
a apresentacdo da rotulagem, tornando o processo muito mais moroso e ineficiente. Sugestao:
refletir sobre a possibilidade de incluir o rétulo como documento obrigatério. O rétulo poderia
ser anexado ao catalogo de produtos. 5) Procedimento 5.6 - Produtos diversos. Os mordedores
ndo estdo no ambito da NBCAL (Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para
Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras), assim, ndo hd como
cobrar os dispositivos da Lei e demais regulamentos para ele. N3do existem atos normativos
sanitarios aplicdveis aos mordedores, no ambito da Anvisa. Sugestdo: excluir da anuéncia da
Anvisa apenas os mordedores. Paralelamente, enviar oficio ao INMETRO informando esta
alteracdo. 6) Procedimento 6 - Bens e produtos que contém tecidos ou fluidos de animais
ruminantes Sugestdo: como se trata de um procedimento transversal a quase todas as categorias
de produtos, ndo deveria haver na norma um procedimento especifico para este assunto, que
deveria ser tratado como dispositivo dentro dos procedimentos especificos das categorias.
Deveria remeter a RDC n. 302/2005 e a RDC n. 68/2003, que precisam ser atualizadas,
considerando as novas classificagdes de risco geografico” sic;

“A RDC 208 removeu a necessidade da averbacdo da carga, mas manteve a cobrangca no
conhecimento de carga embarcada. O que ndo faz sentido do ponto de vista regulatdrio ja que
no conhecimento de transporte ndo indica o local de despacho da carga se este ndo for uma zona
primdria. Entretanto o local de despacho e entrada ja consta na LI, oque permite o controle por
parte da agéncia. Somado ao fato da exigéncia desse documento ser desnecessario, em cenario
pandémico ou qualquer outro que apresente a redugao drastica da oferta de aeronaves ou navios
torna-se muito mais dificil conseguir o conhecimento de carga embarcada e dar entrada na
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analise da licenga. Com a reducdo dessa exigéncia a tendéncia é que as empresas possam
encaminhar os processos de analise a ANVISA com mais antecedéncia o que levara a redugdo dos
custos logisticos e reducdo do prazo de entrega a populagdo” sic;

“a) SECAO | PROCEDIMENTO 1 - BENS E PRODUTOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL DE QUE
TRATA A PORTARIA SVS/MS N¢ 344, DE 1998 E SUAS ATUALIZACC)ES, EM SUAS LISTAS ‘A1’, ‘A2’,
‘A3’, ‘B1’, ‘B2’, ‘C3’ E ‘D1’ 4. Constituir-se-4 documentacdo obrigatdria para apresentagao a
autoridade sanitaria onde sera desembaragada a matéria-prima, o insumo ou o medicamento:
Alinea a ser incluida: i) Declaragdo do detentor do registro autorizando a importagdo por
terceiro; b) SECAO I PROCEDIMENTO 1-A - BENS E PRODUTOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DE QUE TRATA A PORTARIA SVS/MS N2 344, DE 1998 E SUAS ATUALIZACOES, EM SUA LISTA ‘F
10. Constituir-se-a documentagdo obrigatdria para apresentagdo a autoridade sanitdria onde
serd desembaracada a matéria-prima, o insumo ou o medicamento: Alinea a ser incluida: i)
Declaracio do detentor do registro autorizando a importacdo por terceiro; c) SECAO IV
PROCEDIMENTO 2A - SOROS E VACINAS 18. O processo de importacdo devera ser instruido com
os seguintes documentos: Alinea a ser incluida: i) Declaragdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro; d) SECAO VII PROCEDIMENTO 3 - PRODUTOS SUJEITO A
CONTROLE ESPECIAL DE QUE TRATA A PORTARIA SVS/MS N2 344 DE 1998 E SUAS ATUALIZACOES,
EM SUAS LISTAS ‘C1’, ‘C2’ E ‘C5’ 31. O processo de importacdo deverd ser instruido com os
seguintes documentos: Alinea a ser incluida: i) Declaragdo do detentor do registro autorizando
a importacdo por terceiro; e) SECAO IX PROCEDIMENTO 5 - OUTROS PRODUTOS Subsegdo VI
Procedimento 5.6. - Produtos Diversos 55. O processo de importagdo devera ser instruido com
os seguintes documentos: Alinea a ser incluida: i) Declaracdo do detentor do registro
autorizando a importagdo por terceiro; Justificativas: A importagdo terceirizada ja é permitida
para diversos outros produtos com complexidade semelhante, sendo que em todos os casos
havera autorizacdo do detentor do registro para a importacdo, e serdo observados todos os
procedimentos quanto a etiquetagem, transporte e manuseio dos produtos envolvidos, entre
outros previstos. A medida possibilitara a redugdo dos custos para a importagdo, com reflexos
no preco final da mercadoria para o consumidor. S3o exemplos de produtos que contam com
autorizacdo da agéncia para operar e forma terceirizada: Produtos para satde (Procedimento 4),
Alimentos (Procedimento 5.1), Cosmético, produtos de higiene e perfumes (Procedimento 5.2),
medicamentos (Procedimento 5.3), saneantes (procedimento 5.4), produtos para diagndstico in
vitro (Procedimento 5.5), bens e produtos que contém tecidos ou fluidos de animais ruminantes
(Procedimento 6), bens e produtos sob intervencdo decorrente de contexto epidemioldgico
internacional, emergenciais e tempordrias (Procedimento 7). f) TEXTO ATUAL Os bens e
produtos s sujeitos ao controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n® 344, de 1998 e suas
atualizagdes, constantes da Lista ‘F’, somente poderdo entrar em territorio nacional pelos
seguintes portos e aeroportos: a) Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, RJ; b) Aeroporto
Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Anténio Carlos Jobim, Rio de Janeiro, RJ; c)
Porto de Santos, Santos, SP; d) Aeroporto Internacional de Sdo Paulo - Aeroporto Governador
André Franco Montoro, Guarulhos, SP. TEXTO PROPOSTO Ampliar Portos e aeroportos de
entrada para produtos da Portaria 344, de 1998 JUSTIFICATIVA: Aperfeicoar a logistica de
distribuicdo dos produtos amparados pela referida TEXTO ATUAL Inexistente. TEXTO PROPOSTO
Permitir transito aduaneiro para produtos listados na Portaria 344, de 1998 JUSTIFICATIVA:
Ainda que haja algum tipo de restricdo, por conta de eventuais riscos de manuseio de alguns
compostos ou por conta de algum psicotropico mais visado para roubo, entendemos que o
transito aduaneiro deveria ser permitido, com exceg¢bes a serem indicadas pela Agéncia. Tal
faculdade também reduziria custos de importacdo e de logistica, com beneficios para o

III

consumidor final” sic.



2.38 CAPITULO XL — QUADRO I (FINALIDADES DE IMPORTACAO) E QUADRO
2 (NATUREZA DO BEM OU PRODUTO)

Dentre os 85 participantes, 8% consideraram que o Capitulo XL — Quadro | (Finalidades
De Importacdo) e Quadro 2 (Natureza Do Bem Ou Produto) necessita de revisao.

J4 quando questionados sobre que tipo de problema os respondentes (8%, 7)
enfrentaram ao aplicar o disposto no Capitulo XL, foram indicados os seguintes
empecilhos com suas respectivas proporcdes (lembrando que a pergunta permitiu a
escolha de mais de um problema):

B o oo

Lacuna regulatdria

(auséncia de alguma
condicdo que deveria ser
incluida na norma)

Regra excessiva,
desnecessaria ou

Necessidade de revisiao do desproporcional

CAPITULO XL-QUADRO | (necessidade de alteragdo ou
(FINALIDADES DE supressdo)
IMPORTACAO) E QUADRO 2 Inadequacdo da regra

(NATUREZA DO BEM OU (imprecisdo ou incoeréncia, com
PRODUTO) necessidade de alteracdo ou
supressao)

Divergéncia com outro ato
normativo

(conflito com regras
estabelecidas pela propria
Anvisa ou por outro érgao

anuente)

Ao serem solicitados a relatar o problema relacionado ao disposto no Capitulo XL e, se
houvesse, sua sugestdao de melhoria, as contribuicdes abaixo foram recebidas:

e “e gdinamica de novas finalidades, com o mercado inovando constantemente, ndo é observada
na atualizagdo desse capitulo. Trés exemplos de finalidades ndo descritas sdo: ‘Depdsito
Especial’; ‘Amostras de lote exportado para andlise de qualidade’; ‘Comparacdo e analise de
qualidade da carga principal importada (impurezas)’” sic;

e “e A primeira delas foi citada anteriormente: a dinamica de novas finalidades, com o mercado
inovando constantemente, ndo é observada na atualizagdo desse capitulo. Trés exemplos de
finalidades ndo descritas sdo: ‘Depdsito Especial’; ‘“Amostras de lote exportado para andlise de
qualidade’; ‘Comparacgao e andlise de qualidade da carga principal importada (impurezas)’. e Os
cédigos de assunto poderiam ser objeto de inser¢ao nesse capitulo. Ou seja, indicar o cddigo por
finalidade e por categoria. Essa sugestdo orientaria claramente a correta utilizacdo de cada
codigo. Atualmente, os assuntos ainda estdo vinculados aos procedimentos (exemplos, 5.1; 5.3)”

sic;
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e  “Ndo ha finalidade dirigida a importacdo de produtos com objetivo de ‘avaliacdo técnica geral’.
Existe ‘Pesquisa de mercado’ e ‘Avaliagdo de rotulagem’. Sugiro incluir a finalidade de importagao
para avaliagdo técnica de produto, extensivo a todos os tipos de produtos sob vigilancia sanitaria
(produtos para saude, cosméticos, saneantes, alimentos e medicamentos) ” sic;

e  “PROPOSTA DE INCLUSAO - I: Incluir os procedimentos aplicveis quando houver indeferimento
da Licenca de Importagdo nos casos: - auséncia de documentacdo; - exigéncia ndo cumprida
dentro do prazo JUSTIFICATIVA - I: Falta uma orientagdo na norma frente aos indeferimentos.
Incluir como as empresas devem proceder em casos de indeferimentos. Seria aplicavel uma LI
substitutiva? Ou uma LI nova considerando ser for falta de item de checklist? COMENTARIOS
GERAIS SOBRE A RDC 81/2008: | - Incluir orientagdo/procedimento nos casos de
excepcionalidade quanto a forma de realizar a importagdo de amostras de medicamento
acabado ndo registrado no Brasil para fim de realizagdo de estudos comparativos -
Bioeqiuvaléncia, Perfil de dissolugcdo e demais testes aplicdveis para registro quando se usa
comparador do mercado externo compra é realizada em farmdcias/distribidores no exterior. Il -
Incluir transicdo do processo para andlise via LPCO e as regulamentagdes para as importagdes
durante o prazo de transicdo de sistemas. Il - Reestruturar o texto em Art., paragrafos e incisos
para ficar mais claro, conforme padrao utilizado atualmente. IV - Deixar claro da necessidade de
recurso administrativo, pois, é necessario fornecer maior clareza a empresa nos caminhos e
situacdes aplicaveis. V — Revisdo do texto da Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 081/08 para
que seja permitida a importagdo de insumos farmacéuticos de produtos que estejam préximos
ao deferimento, visto que ndo existe risco sanitario, esses insumos poderiam ser importados por
temo de guarda e agilizaria muito o processo de lancamento do medicamento” sic.

2.39 Opinides sobre outros temas que precisem ser abrangidos pela RDC n?
81/2008

Dentre as 85 participagdes da Consulta Dirigida, 25% (21) adicionaram comentdrios
sobre outros temas que precisem ser abrangidos pelo regulamento técnico, a saber:

e “- Gostariamos que fosse retirada a obrigatoriedade de LI para partes e pecas de equipamentos
laboratoriais (ncms 9027.9099 e 8479.9090). Essa obrigatoriedade gera atrasos o desembarago
aduaneiro das pegas, e consequentemente atrasa os reparos dos equipamentos nos laboratérios
e hospitais, podendo ocasionar uma demora nas liberagdes dos resultados dos exames dos
pacientes” sic;

e “-Importacdo de derivados de tabaco - IMportacdo de agrotdxicos, consultar a GGTOX quanto a
pertinEncia e requisitos” sic;

e “-Inclusdo de Modelos de Termo de Guarda e Responsabilidade (Capitulos X, XI, XV, XI, XXXII,
XXXVI) . - Importagao de produtos fumigenos” sic;

e “Acho que seria muito bom se o regulamento fosse um documento constando todas as
informacgdes necessarias para importacdo. Além de procedimentos, documentos e etc deveria
ser combinado com o peticionamento, assuntos de peticionamento, para que ficasse claro em
um Unico documento como a importacdo deve ser realizada” sic;

e “Analise de processos de importagao” sic;

e “Celeridade na analise e deferimento das licengas de importagao” sic;

e “COMENTARIOS GERIAS SOBRE A NECESSIDADE DE REVISAO DA RDC 81/2008: | - Incluir
orientagdo/procedimento nos casos de excepcionalidade quanto a forma de realizar a
importacdo de amostras de medicamento acabado ndo registrado no Brasil para fim de



realizacdo de estudos comparativos - Bioeqiuvaléncia, Perfil de dissolugdo e demais testes
aplicaveis para registro quando se usa comparador do mercado externo compra é realizada em
farmacias/distribidores no exterior. Il - Incluir transi¢do do processo para analise via LPCO e as
regulamentagdes para as importagdes durante o prazo de transigdo de sistemas. Il - Reestruturar
o texto em Art., paragrafos e incisos para ficar mais claro, conforme padrao utilizado atualmente.
IV - Deixar claro da necessidade de recurso administrativo, pois, € necessario fornecer maior
clareza a empresa nos caminhos e situa¢des aplicaveis. V — Revisdo do texto da Resolucdo de
Diretoria Colegiada n2 081/08 para que seja permitida a importagdo de insumos farmacéuticos
de produtos que estejam proximos ao deferimento, visto que ndo existe risco sanitario, esses
insumos poderiam ser importados por temo de guarda e agilizaria muito o processo de
langamento do medicamento” sic;

“DIVERSOS CAPITULOS que tratam de procedimentos — Declarac3o do Detentor da Regularizacdo
do Produto Importado Autorizando a Importagdo Por Terceiro TEXTO ATUAL: Modelo Sugerido
pagina eletrdnica da ANVISA DECLARACAO DO DETENTOR DA REGULARIZACAO DO PRODUTO

AUTORIZANDO A IIVIPORTA(;AO POR TERCEIRO A empresa
................................................................. , CNPJ n° ....cccccvvvvvvvevevenennn., devidamente autorizada
pela ANVISA — AFE N°..oeeeveeiiieeieceeeeieee , detentora da regularizagdo do(s) produto(s) abaixo

relacionados, representada por seu responsadvel legal e seu responsdvel técnico, em
concordancia com o estabelecido na RDC 81, de 05 de novembro de 2008, autorizam a empresa

...................................................................... CNPJN® cooeevcieeciieniessiee .. @ realizar a atividade
exclusiva de importacgdo terceirizada Nome comercial do produto Apresentacao Comercial
do produto Numero da regularizacdo na ANVISA Declaramos que apds a importagdo os

produtos serdo expostos ao comércio ou ao consumo sob nossa responsabilidade, de forma
exclusiva e intransferivel, garantindo-se assim, a rastreabilidade desses produtos desde sua
importacdo até o seu consumidor final, conforme estabelecem os incisos X do artigo 3° da Lei n°
6360, de 23 de setembro de 1976 e paragrafo 1° do artigo 15 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013. Assume, também, o compromisso de observar rigorosamente as normas e
procedimentos estabelecidos pela legislagdo sanitaria, e esta ciente das penalidades que ficard
sujeita nos termos da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, sempre que ficar comprovado o
descumprimento dessas normas. Esta declaragdo tem validade de 90 dias a contar da data de

sua assinatura. Municipio (UF),....... de de 20

Assinatura

do Responsavel Legal ou Representante Legal da empresa detentora da regularizacdo do produto
Assinatura do Responsdavel Técnico da empresa detentora da regularizagdo do produto TEXTO
PROPOSTO: Modelos A Serem Adotados na Pagina Eletronica da ANVISA Modelo Padrio:
DECLARACAO DO DETENTOR DA REGULARIZACAO DO PRODUTO AUTORIZANDO A IMPORTACAO
POR TERCEIRO A €MPresa .ueeeeeeeeveeerieeeeeeeeeiivveeeeeeeennns , CNPI N° e, , devidamente
autorizada pela ANVISA — AFE N°.cieeviiieieiee e, , detentora da regularizagdo do(s)
produto(s) abaixo relacionados, representada por seu responsavel legal e seu responsavel
técnico, em concordancia com o estabelecido da RDC 81, de 05 de novembro de 2008, autorizam

Q EMPIESA wrvreiieeieiiiiiiereeeeeeeitirrreeeeeesesaarrereeeeeeanrreees CNPJN® e, a realizar a
atividade exclusiva de importacgdo terceirizada, na modalidade de importagao indireta por conta
e ordem (ou por encomenda) através da empresa .....cccccceeeiiiieiiiieeeniieeeenns , CNPJ
[ S Nome comercial do produto Apresentagdo Comercial do produto

Numero da regularizagdo na ANVISA Declaramos que apds a importagdo os produtos serdo
expostos ao comércio ou ao consumo sob nossa responsabilidade, de forma exclusiva e
intransferivel, garantindo-se assim, a rastreabilidade desses produtos desde sua importacdo até
o seu consumidor final, conforme estabelecem os incisos X do artigo 3° da Lei n° 6360, de 23 de
setembro de 1976 e paragrafo 1° do artigo 15 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013.
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Assume, também, o compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos
estabelecidos pela legislagcdo sanitdria, e estd ciente das penalidades que ficard sujeita nos
termos da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, sempre que ficar comprovado o descumprimento
dessas normas. Esta declaragdo tem validade de 90 dias a contar da data de sua assinatura.
Municipio (UF),....... de e, de 20
Assinatura do Responsavel Legal ou Representante

Legal da empresa detentora da regularizagdo do produto Assinatura do Responsavel
Técnico da empresa detentora da regularizagio do produto OUTRAS ALTERACOES (RESOLUGCAO
RDC N2 61, de 2004) Lembramos que o conceito da importagdo por conta e ordem aqui tratado,
sugerido como inclusdo na Resolugdao RDC n? 81, de 2008, também estd mencionado na
Resolugdo RDCn2 61, de 2004. Considerando que a importagdo sob encomenda ndo estd inserida
naquela legislagdo, torna-se necessdrio realizar uma adaptagdo no texto, com o objetivo de ndo
restringir as operagdes. Veja a redacdo do § 12 do art. 12 do Anexo | da RDC 61/2004, alterada
pela RDC 81/2008: § 12 Consideram-se servigos de importacdo procedida por intermediagdo
predeterminada aqueles prestados por pessoa juridica que promova despacho aduaneiro de
mera importagdo de bem e produto sujeito a vigilancia sanitaria, adquirida no exterior, em razao
de contrato firmado com terceiro, empresa autorizada/licenciada junto ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria - SNVS, detentora da regularizagao do produto perante o érgao de vigilancia
sanitaria pertinente. Dessa forma, a semelhanca do proposto para a Resolugdo RDC n2 81, de
2008, e considerando que a importacdo terceirizada pode ser operacionalizada nas modalidades
por encomenda e por conta e ordem, propomos as seguintes adapta¢des na Resolugdo RDC n?
61, de 2004, como segue: CORPO DA RESOLUCAO TEXTO ATUAL DO CORPO DA RESOLUCAO Art.
12 Aprovar o Regulamento Técnico, conforme Anexo | desta Resolugdo, para Autorizacdo de
Funcionamento de Empresas prestadoras de servigo por conta e ordem de terceiro. (Redagdo
dada pela Resolugdo — RDC n? 11, de 16 de fevereiro de 2007) Pardgrafo Unico. Para fins de
competéncia regimental da ANVISA, considera-se servigo de importagao por conta e ordem de
terceiro, detentor de registro junto a ANVISA, atividade relacionada a vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos, fronteiras e terminais alfandegados. TEXTO PROPOSTO DO CORPO DA
RESOLUCAO Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico, conforme Anexo | desta Resolugdo, para
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas na importagdo procedida por intermediagdo
predeterminada. Pardgrafo Unico. Para fins de competéncia regimental da ANVISA, considera-
se importagdo procedida por intermedia¢do predeterminada, atividade relacionada a vigilancia
sanitaria de portos, aeroportos, fronteiras e terminais alfandegados. TEXTO ATUAL DO ANEXO |
DA RESOLU(;AO REGULAMENTO TECNICO PARA FINS DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS PRESTADORAS DE SERVICOS DE COMERCIO EXTERIOR POR CONTA E ORDEM DE
TERCEIRO DETENTOR DE REGISTRO DE PRODUTO JUNTO A ANVISA Art. 12 os servigos de
importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por conta e ordem de terceiro
dependem de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa a vista da respectiva atividade, da
natureza e espécie de bens e produtos, e da comprovacdo da capacidade técnica operacional.
(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n? 11, de 16 de fevereiro de 2007) § 12 Consideram-se
servicos de importacdo procedida por intermediacdo predeterminada aqueles prestados por
pessoa juridica que promova despacho aduaneiro de mera importacdo de bem e produto sujeito
a vigilancia sanitaria, adquirida no exterior, em razdo de contrato firmado com terceiro, empresa
autorizada/licenciada junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, detentora da
regularizagdo do produto perante o drgdo de vigilancia sanitaria pertinente. (Redacdo dada pela
Resolugdo — RDC n? 81, de 05 de novembro de 2008) .......cccccceverunnennn. Art. 22 A empresa
prestadora de servicos por conta e ordem de terceiro de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria tera uma Unica Autorizagdo de Funcionamento, valida em todo o territério nacional.
..................................... § 22 Considera-se valida a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
pelo prazo de 1 (hum) ano, aquela relacionada com atividade de importar, por conta e ordem,



de medicamentos e matérias-primas com emprego na industria farmacéutica, podendo ser
solicitada sua renovagdo por sucessivos e iguais periodos. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC
n2 11, de 16 de fevereiro de 2007) TEXTO PROPOSTO PARA O ANEXO | DA RESOLUCAO
REGULAMENTO TECNICO PARA FINS DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO NA IMPORTACAO
PROCEDIDA POR INTERMEDIACAO PREDETERMINADA Art. 12 A importagdo de bens e de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria procedida por intermediagdo predeterminada depende
de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa a vista da respectiva atividade, da natureza e
espécie de bens e produtos, e da comprovacdo da capacidade técnica operacional. § 1¢
Considera-se importacdo procedida por intermediacdo predeterminada aquelas realizadas por
pessoa juridica que promova, em seu nome, o despacho aduaneiro de importagdo de bem e
produto sujeito a vigilancia sanitdria, adquirida no exterior, em razao de contrato de importagdo
por conta e ordem ou por encomenda firmado com terceiro, empresa autorizada/licenciada
junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS, detentora da regularizagdo do produto
perante o 6rgdo de vigilancia sanitdria pertinente. .........ccoceiiiieniiiiniee e Art.
22 A empresa importadora que operar por conta e ordem ou por encomenda de terceiro na
importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria tera uma Unica Autorizagdo de
Funcionamento, valida em todo o territdrio NACioNal. .........coovvvriviiiiiiiiiiiiiiee e §2°
Considera-se valida a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa pelo prazo de 1 (hum) ano,
aquela relacionada com atividade de importar, por conta e ordem ou por encomenda,
medicamentos e matérias-primas com emprego na industria farmacéutica, podendo ser
solicitada sua renovagdo por sucessivos e iguais periodos. TEXTO ATUAL DO ANEXO Il DA
RESOLUCAO CERTIFICADO AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPREESA

Q. e ‘Com fundamento.....para o exercicio da atividade de importar mercadoria
sob vigilancia sanitaria por conta e ordem de terceiro, pessoa juridica detentor do registro de
produto na ANVISA’ TEXTO PROPOSTO DO ANEXO Il DA RESOLUGCAO CERTIFICADO
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPREESA  N2....iiiiiiiiiiinnnne, ‘Com
fundamento.....para o exercicio da atividade de importar mercadoria sob vigilancia sanitaria por
encomenda ou por conta e ordem de terceiro, pessoa juridica detentor do registro de produto
na ANVISA.” JUSTIFICATIVA: Como citado anteriormente, a Resolugdo RDC n? 61, de 2004,
menciona tdao-somente a importagdo por conta e ordem, considerando que a época nao existia
aimportacdo por encomenda, criada apenas em 2006, com o advento da Lei n2 11.281, de 2006.
Houve uma alteragdo no § 12 do artigo 12 do Anexo da Resolugdo RDC n? 61, por intermédio da
Resolugcdo RDC n? 81, de 2008, como reproduzido abaixo, eliminando a expressdo ‘por conta e
ordem’, e substituindo com outros acertos, pela expressdao ‘importagdo procedida por
intermediacdo predeterminada’, dando um alcance mais geral; entretanto, outros dispositivos
do anexo mantiveram a terminologia ‘por conta e ordem’, o que acarreta imprecisdo da norma
e inseguranca juridica. Objetivou-se na proposta a inser¢do das duas modalidades da importacdo
indireta para eliminar qualquer tipo de dudvida do alcance da norma, considerando que
atualmente alguns fiscais desse Orgdo entendem que a Resolu¢do RDC n2 61, de 2004, deve ser
aplicada apenas a importagao por conta e ordem, afastando a outra modalidade da importacdo
indireta - a encomenda -, trazendo prejuizos e obstaculos a concretizacdo dos negdcios. Vale
lembrar que a prdpria ANVISA ja considerou as duas modalidades em suas normas, a exemplo da
Resolugcdo RDC n? 383, de 2020, e que na pratica, os fiscais consideram as duas modalidades,
embora algumas operagBes vém sendo questionadas e/ou indeferidas. § 12 Consideram-se
servicos de importacdo procedida por intermediacdo predeterminada aqueles prestados por
pessoa juridica que promova despacho aduaneiro de mera importacdo de bem e produto sujeito
a vigilancia sanitaria, adquirida no exterior, em razdo de contrato firmado com terceiro, empresa
autorizada/licenciada junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, detentora da
regulariza¢do do produto perante o drgdo de vigilancia sanitaria pertinente. (Redacdo dada pela
Resolugcdo — RDC n2 81, de 05 de novembro de 2008) ” sic;
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“Em analise, os prazos para deferimento das LI’s através do novo modelo LPCO foram altos,
causou atrasos no processo de logistica e distribuicdo, além de custos extras de armazenamento
e demurrage de containers. Atualmente, notamos que esses prazos vem sendo reduzidos, porém
ainda ndo se aproxima do que tinhamos diretamente do sistema Solicita. Com relacdo a
segurancga e confiabilidade de informacdes, talvez a principal dificuldade, do ponto de vista de
processo, € que ndo ha integragdo entre os sistemas. Deveriamos apenas incluir o numero da
Licenca de Importagdo e o sistema importar todos os dados, sem permitir alteragao de usuario.
Atualmente isso ndo ocorre, sendo necessario digitar manualmente todas as informacgdes que ja
foram inseridas no registro da LI. Ainda, faz-se necessdrio incluir anexos na LPCO e fazer
vinculagdo no Solicita, entre outras agGes, até conclusdo do procedimento. O processo torna-se
moroso e o risco de erros alto. A Auséncia de emissdao de um relatério prévio para conferéncia
de dados antes do registro da LPCO, pode acarretar em qualquer erro que torne obrigatdrio um
novo registro e pagamento de taxa, além de gerar novos prazos de analise. Sugestdo de
melhorias: 1 — Integrar Siscomex Web com Portal Siscomex; 1.1 Adequar campos no Siscomex
Web para buscar informac&es do catalogo de produtos do Portal Unico. 2 — Integrar Sistema da
Anvisa ‘Solicita’ com Portal Unico para geracdo da GRU; e 3 — Adequar Portal Unico para buscar
todas informagdes automaticamente do registro da LI no Siscomex Web. 3.1 Permitir emissao de
relatdrio para conferéncia antes do registro; e 3.2 Permitir impressao de protocolo de LPCO para
arquivos” sic;

“Entendo que um tema nevralgico é o longo tempo de resposta para os questionamentos feitos
pelos agentes regulados e agentes. Os prazos para analise de licengas sdao muito extensos,
ocasionando perdas financeiras de alto valor e atraso para o mercado brasileiro” sic;
“implementacdo das acdes de repressdo com ag¢des conjuntas RFB/PRF/PF nas fronteiras e
portos visando protecdo a satude publica” sic;

“Importante para o setor de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos (HPPC), que apds a revisao
do regulamento vigente, que possa ser avaliado a preparagdo de um manual de importagdo para
os produtos e nosso setor, de forma, que possa auxiliar as empresas para a importagdo dos bens
do setor de HPPC, regulados pela Anvisa. Entendemos que a publicagdo de um manual para nosso
setor, os processos poderdao ser aprimorados pelas empresas e assim contribuir para as boas
praticas processuais para a importagdo de produtos de HPPC” sic;

“O sistema solicita constantemente fica fora do ar o instavel, isso atrasa por muitas vezes a rotina
de trabalho e liberagdo das importagdes” sic;

“O tema da inspegdo remota de cargas nos couriers; o sistema Solicita” sic;

“O tempo em que as LIs estdo demorando para serem analisadas esta cada dia maior” sic;
“Oportunidades mapeadas — Capitulo XIX Apesar da revogacdo do Capitulo em 2017, o mesmo
foi substituido, na realidade, por normativas que ndo estdo indicadas na RDC 81. Duas sugestdes
para essa oportunidade podem ser feitas: ® Retornar o Capitulo a RDC 81, simplesmente com a
indicacdo da legislacdo pertinente; e Internalizar a RDC 81 as normativas em paralelo, como a
RDC 172/17. Oportunidades mapeadas — Antigo Capitulo VI Com a implementagdo do PEl e,
agora, do SOLICITA, o perfil ‘Usuario Peticionamento’ ndo é mais utilizado pela ANVISA.
Consequentemente, na pratica, os despachantes e demais representantes legais sdo vinculados
com o perfil ‘Gestor de Seguranga’ no sistema Cadastramento de Empresas para obter acesso ao
PEl e ao SOLICITA. Essa agdo ‘alternativa’ ocasiona alguns problemas: ¢ Pelo Manual ‘Passo a
Passo: Cadastramento de Empresas’, na versdo de agosto de 2021, os despachantes nao
deveriam ser caracterizados como Gestores de Seguranca; e As empresas forcam os
despachantes a assinarem vdérios termos de compromisso adicionais para executar a agdo.
Frequentemente, a drea juridica das empresas se posiciona contra esse vinculo, visto que o perfil
Gestor de Seguranca deveria ser aplicado apenas a profissionais da area regulatdria sanitaria.
Para a solugdo dessa questdo, sugerem-se algumas a¢des complementares: ¢ Retornar com o



Capitulo VI, com uma visdo moderna: o No caso de utilizagdo do Portal Unico (LPCO e verificaces
fisicas), indicar que as representagdes legais registradas no Cadastro de Intervenientes (Cadint)
serdo automaticamente vdlidas também para as atividades junto a ANVISA; o No caso de
utilizagdo do PEl e ou do SOLICITA, o(a) representante legal, seja um(a) analista da empresa ou
um(a) despachante, deve ser registrado como Usuario Peticionamento. ¢ Habilitar o acesso do
perfil Usudrio Peticionamento para executar todas as a¢des necessdrias relacionadas aos
processos de importacdo e de exportacdo no PEl e no SOLICITA. Oportunidade mapeada —
Consolidagdo de Capitulos Alguns Capitulos possuem alta associagao de informagdes com outros
Capitulos. A maior parte desses capitulos é referente aos Termos de Responsabilidades. Abaixo,
uma lista da possivel consolidagdo de Capitulos: ¢ O Capitulo V aparenta possuir alta associagao
de informagGes com o Capitulo XV, o qual também aborda sobre embalagens e rotulagens
externa, secundaria e primadria; ® 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. Oportunidade mapeada —
Legislacdo pertinente Atualmente, como é de ciéncia da ANVISA, a comunidade de comércio
exterior possui dificuldade em identificar todas as legislagdes que impactam na importagao 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 ‘descentralizacdo’ de normas é a rotulagem
de produtos importados. Proposta de simplificagdo em vista da facilitagdo comercial ® Estruturar,
em parceria com a SECEX, uma &rea no website do Portal Unico, na qual sejam listadas as
legislagdes que impactam aquele determinado tipo de produto, seja na exportagdo ou na
importacdo. Atualmente, é possivel observar isso no referido website, com destaque positivo a
4rea de ‘Regimes Especiais’. o Durante a estruturacdo, adotar filosofia Agil, seja através de
metodologia SCRUM ou Kanban, na liberacdo de paginas com a listagem das legislacOes
pertinentes por assunto / grupo de mercadoria. ¢ Definir equipe, na ANVISA, responsével pela
criacdo dessas paginas, adicionando orienta¢des ao Setor Privado e Perguntas Frequentes. Isso,
como consequéncia, diminuird os contatos para esclarecimentos de dividas e a quantidade de
intervencGes necessarias durante a importacdo e a exportacdo. o Observagdo: destaca-se que a
Receita Federal possui vasta experiéncia nesse sentido. Os manuais, internos e externos, e as
paginas de orientac¢des foram estruturados por uma equipe dedicada. ¢ Da mesma maneira que
é possivel observar no Capitulo IV, Empresas, ao final do item 1.2, adicionar ‘Observagdes’ em
cada sec¢do ou capitulo da RDC que tenha sido impactado por uma nova normativa, indicando-a.
Oportunidade mapeada — Carta de Detentor de Registro (DDR) A dindmica do processo de
importacdo e a apresentacdo da Carta DDR a ANVISA dispGe de algumas dificuldades, tais como:
e Necessaria a assinatura Responsavel Legal (RL) e Responsavel Técnico (RT). Entretanto, como
mencionado anteriormente, os RTs, normalmente, ndo possuem Certificado Digital, o que
dificulta a agilidade do processo de importagdo. ® Nao existe modelo oficial da Carta DDR, o que
gera despadronizacdo no entendimento da fiscalizacdo por parte do 6rgdo. Exemplo: fiscais
sanitarios solicitando o numero de lote na DDR, sendo que essa é 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 importagao, sendo que, frequentemente, o Detentor do
Registro assina acordos comerciais com empresas intermedidrias para realizar uma série de
embarques em seu nome. Proposta de simplificagdo em vista da facilitagdo comercial e
Estabelecimento de padrao para a Carta DDR, mencionando quais campos devem constar nesse
documento; ¢ Elaboragdo da Carta DDR com validade e mencionando quais produtos estdo aptos
a serem importados por aquela determinada empresa, algo semelhante a ‘representacdo legal
junto a advogados’. Dessa maneira, possibilita-se a vinculagdo desse documento a multiplos
processos de importacdo 14. Oportunidade mapeada — Termo de Responsabilidade O
atual documento ‘Termo de Responsabilidade’ apresenta as seguintes caracteristicas: ® Assinado
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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. e Pela legislagdo sanitdria, o RT,
obrigatoriamente, é a pessoa fisica legalmente habilitada para a adequada cobertura das
diversas espécies de processos de produc¢do e na prestagao de servicos nas empresas. Portanto,
mesmo sem a assinatura de um termo a ser anexado, essa pessoa continuara sendo legalmente
responsavel pelas mercadorias que chegarem as empresas. Destaca-se também que esse RT é
vinculado na Autorizagdo de Funcionamento das Empresas (AFE). ¢ O Termo de Responsabilidade
precisa ser elaborado a cada processo de importagao, ou seja, um novo documento precisa ser
assinado digitalmente e anexado a cada Licenga de Importacdo emitida. ® Apenas um
Responsadvel Técnico estd 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 relagdo as grandes
empresas, a dependéncia da assinatura pelo especifico Responsavel Técnico tem impacto nas
rotinas de comércio exterior, pois 0 mesmo pode estar em viagem, em licenca médica ou mesmo
de férias. Proposta de simplificagdo em vista da facilitagdo comercial — Cendrio Prioritario e
Permitir que o Termo de Responsabilidade seja assinado digitalmente apenas por um dos
responsaveis: Legal ou Técnico; e Adaptar a legislagdo para permitir que o Termo de
Responsabilidade tenha validade, ou seja, que possa ser utilizado para mais do que uma
importagdo, visto que os Responsaveis Legal e Técnico ndo sdo alterados com frequéncia. o
Destaca-se que a ANVISA continua a ter um controle e transparéncia total sobre esses
responsaveis, pois os mesmos estdo indicados na AFE; Proposta de simplificagdo em vista da
facilitagdo comercial — Cendrio Alternativo A partir da elaboragdo do LPCO, estruturar a
funcionalidade de extragao via JSON, ou mesmo a impressao em .pdf, adaptado para o Termo de
Responsabilidade (ou algo similar a uma ‘Declaragdo de Anuéncia’). Dessa maneira, o
representante legal enviard rapidamente para a submissdo ao RL e ao RT para assinatura digital
e, posteriormente, anexar, no Portal Unico, o documento assinado. Proposta de simplificacdo em
vista da facilitagdo comercial — Cendrio Alternativo Apesar de depender de alteragSes mais
amplas do que apenas a RDC 81, sugere-se a possibilidade de vincular mais do que um
Responsdvel Técnico no respectivo sistema da ANVISA. Dessa maneira, haverd maior flexibilidade
para a obtencao de assinatura digital de um RT. De modo complementar, sugere-se a integracao
do sistema de gestdo de RTs da ANVISA ao Portal Unico, de modo que valide automaticamente
o numero do Conselho Regional no Mddulo LPCO, facilitando e agilizando a fiscalizagdo sanitaria,
visto que os sistemas automaticamente validariam o nimero indicado pelo representante legal.
Proposta de simplificacdo em vista da facilitacdo comercial — Cendrio Alternativo Ndo 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. Oportunidades
mapeadas — Entrega fracionada Com a utilizagdo da gestdo de riscos pela ANVISA (e os demais
drgdos intervenientes no comércio exterior brasileiro), a premissa de inspe¢do de 100% das
cargas enquadradas em determinado tipo de produto &, aos poucos, eliminada. Nesse sentido,
sugere-se também a alteragdo do procedimento de inspecdo constante da primeira parcial de
carga quando entrega fracionada. A sugestdo consiste em dois topicos complementares: e
Quando utilizados os seguintes médulos do Portal Unico, DUIMP-LPCO-CCT, utilizagdo de gestdo
de riscos pela ANVISA para a selegdo da verificagdo fisica, podendo ser escolhida nenhuma ou
todas as parciais de uma determinada carga fracionada; e Sele¢do conjunta ANVISA-RFB na
Janela Unica de Verificagdo para a analise de determinada fracdo da carga e, posteriormente, a
retroalimentacdo do sistema de gestdo de riscos Oportunidades mapeadas — Admissao
Temporaria Os procedimentos da Receita Federal para o controle sobre esse Regime Especial
evoluiram drasticamente nos ultimos 10 anos, com dois ciclos de amadurecimento (Instrucdo
Normativa 1361/13; Instrugdo Normativa 1600/15 e as respectivas evolugdes) 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 evolugdo, com controles através de gestdo compartilhada de riscos ANVISA-
Receita Federal. Em outras palavras, sugere-se que, pelo menos, as admissdes temporarias sem
fins econdmicos ndo estejam sujeitas a licenciamento administrativo do érgao sanitario. O nome
do Responsavel Técnico poderia ser exigido como ‘atributo’ na DUIMP nas NCMs elencadas pela
ANVISA. Através do Portal Unico, a ANVISA pode extrair relatdrios e realizar inspe¢des 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
devolugdo ao exterior, poderiam ser verificadas pela ANVISA. Destaca-se que, ao longo do
relatdrio, existem mais sugestdes complementares de melhorias a Admissdo Tempordria.
Oportunidades mapeadas — Critérios de priorizagdo de cargas A Orientagdo de Servico DIMON
N2 47 DE 09/04/2018 define os critérios para a prioriza¢cdo de determinados tipos de cargas.
Entretanto, esses critérios: ® Ndo estdo mencionados ou, minimamente, vinculados a RDC 81; e
Ndo 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 seg¢do nas DisposicOes (Gerais ou Finais), no qual sejam
‘internalizados’ os critérios de priorizagdo indicados na supramencionada OS; e Estabelecer
Comité Interno, com participagdo do Setor Privado, através de associacGes representativas dos
elos logisticos, que seja responsdvel pela revisdo periddica dos critérios de priorizagao
Oportunidade mapeada — Imagens e laudos com imagens Uma tendéncia observada para todos
os orgdos intervenientes do comércio exterior é a utilizagdo de métodos ndo-invasivos. A
inspecdo de containers é um exemplo disso. Apesar de ser invasivo, a ANVISA também adotou a
possibilidade de verificagdo remota, que agiliza os processos de importagdo, pois ndo depende
da presenca fisica do fiscal sanitario. No sentido de prever a agilizacdo da liberacdo de cargas e
da diminui¢cdo dos custos do processo de importagdo, sugere-se que, por meio de gestdo de
riscos, seja prevista a apresentacdo de fotos e laudos com imagens pela organizacdo
importadora, o que poderia evitar a movimentagao das cargas dentro do recinto aduaneiro. Caso
essa sugestdo seja aceita, torna-se necessario indicar as diretrizes (formato, resolugdo minima
de qualidade, tipos de cargas, tipo de informagdo que deve constar, duvidas a serem sanadas,
entre outras diretrizes) para o aceite desses tipos de documentos Oportunidade mapeada —
Processo anuido, mas ndo deferido Uma oportunidade observada pelo Setor Privado é 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
Importagdo. Esse problema, provavelmente, é sistémico e sera resolvido com a utilizacdo do
Portal Unico, com destaque ao Mddulo LPCO. Entretanto, a ‘virada de chave’ total para a
utilizacdo da DUIMP e do LPCO esta planejada mais a longo prazo. Dessa maneira, sugere-se,
para curto prazo, o estabelecimento de um canal de comunicagdo para avisar especificamente
problemas pontuais técnicos. Esse canal poderia aproveitar mais oportunidades, ndo relatadas
neste documento, relacionadas aos sistemas da ANVISA. Essa sugestdo estd baseada nos canais
de comunicagdo existentes no Portal Unico. Complementarmente, sugere-se que esse canal de
comunicagdo conste na RDC, nas Disposi¢cbes (Gerais ou Finais). Oportunidade mapeada —
Retificagdo automatica e preferéncia de reandlise Com o Novo Processo de Importacdo, o
conceito de ‘LI Substitutiva’ desaparece. O conceito de ‘retificagdo do formulario LPCO’ substitui
o termo eliminado. Nesse sentido, algumas oportunidades foram identificadas: e Esclarecer em
legislacdo que, no caso da importagdo ndo ser descaracterizada, o LPCO vinculado a DUIMP sera
automaticamente retificado, sem necessidade de reanalise. Para isso ser aplicado na prética, faz-
se vital a determinagdo de algumas diretrizes do que sera considerado como ‘descaracterizagao’.
e Caso o formulario LPCO seja descaracterizado e necessite de retificacdo, prever que exista uma
preferéncia de reandlise pela autoridade sanitéria se tal LPCO esteja vinculado a uma DUIMP com
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cargas manifestadas no Mddulo CCT, visto que sdo cargas em territério nacional (ou préximas a
chegada). Oportunidade mapeada — Legislagdo sobre Exportacdo A RDC 81 é a norma
reconhecida, dentro da comunidade de comércio exterior, como a principal base normativa para
a atuagdo da ANVISA para os processos de importagdo. Entretanto, ndo existe uma legislagdo
reconhecida para os processos de exportagdo, o que acaba por dificultar a busca de informacgdes
sobre os procedimentos para esse fluxo. Apesar da ANVISA possuir uma atuagdo bastante restrita
nos processos de exportacdo, existem produtos que sdo controlados. Dessa maneira, uma
oportunidade mapeada é o estabelecimento de Capitulo(s) especifico(s) para descrever os
procedimentos relacionados ao processo de exportagdo, tornando a RDC 81 como a principal
norma da ANVISA para toda a atuagdo no comércio exterior brasileiro. Isso facilitaria, inclusive,
a integracdo de conhecimento com os regimes especiais, mencionados ao longo dessa resolugdo
Oportunidade mapeada — Reunides Virtuais para LPCO Anos atras, a ANVISA permitia o encontro
de despachantes aduaneiros com os fiscais sanitarios para dirimir ddvidas antes da realizagao
dos processos de importagdo. Destaca-se que esses encontros eram gravados para manutengdo
do compliance. Essas consultas técnicas eram bastante Uteis ao Setor Privado para que erros
fossem evitados e, consequentemente, geravam menor retrabalho ao préprio érgdo. Destaca-se
que, conforme mencionado repetidas vezes por representantes da ANVISA em féruns, os
colaboradores alocados no 0800 e no Fale Conosco ndo sdo fiscais sanitarios e, frequentemente,
ndo tém conhecimento técnico suficiente para orientar os importadores com duvidas bastante
especificas, que ndo estdo respondidas no Perguntas Frequentes. Com a massificagdo da
utilizacdo de ferramentas de reunides virtuais (Zoom, Google Meet, Microsoft Teams, entre
outros) e a possibilidade de gravagdo 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 comunicagdo oficial. Para isso,
sugere-se como etapas anteriores a Reunido Virtual para LPCO: e submissdo escrita da duvida
por parte do representante legal; e avaliagio da validade (se, por exemplo, aquele
questionamento ndo estd em determinado local); e confirmacdo de agenda para consulta
técnica; e realizagdo do encontro virtual; e periodicamente, publicacido 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’. Oportunidade mapeada
— Fale Conosco Virtual para Comércio Exterior A tendéncia das organizac¢des é a racionalizagdo
da mao-de-obra e a utilizagdo intensiva de tecnologia para apoio a realizagdo 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 Analises, as atividades, antes executadas
presencialmente, estdao sendo realizadas virtualmente. Neste sentido, uma oportunidade dupla
foi identificada: ¢ Criagdo de atendente virtual da ANVISA voltado ao Comércio Exterior, com
base na RDC 81/08 e as legislagBes pertinentes. O atendente virtual deve seguir as premissas de
utilizacdo de técnicas de aprendizado de maquina e de processamento de linguagem natural. o
Observagdo: 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 ndo
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esteja apto a responder, abrir o “Fale Conosco Virtual” para estabelecer contato entre o Usudrio
e a Central Remota de Andlise responsavel por aquela categoria de produto, seja na exportacido
ou na importagdo. o Observagdo: sugere-se que o estabelecimento desse novo canal de
comunicacdo (Fale Conosco) para a importacdo seja anterior ao ‘assistente virtual’, numa visdo
baseada na Filosofia Agile, ® A partir das respostas obtidas pela Central, deve-se retroalimentar
o atendente virtual para evitar que a mesma seja redirecionada a Central, racionalizando a méo-
de-obra da ANVISA Oportunidade mapeada — Publicagdo 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 orientagdes



valiosas a comunidade de comércio exterior. Entretanto, observa-se que as respostas desse canal
de comunicagado oficial do 6rgdo ndo sdo reaproveitadas, o que gera desperdicios de recursos da
propria ANVISA. Por falta de conhecimento dos procedimentos internos, a sugestdo por parte
das organizagGes privadas pode ser estar limitada. De qualquer maneira, a oportunidade de
captar essas respostas consideradas como validas e boas orientacdes foi mapeada. Para isso,
sugere-se a seguinte estruturagdo: ¢ Ao final do atendimento do Fale Conosco, estabelecer uma
avaliagcdo semelhante a: ‘A resposta dada pelo funcionario merece ser transformada em uma
Pergunta Frequente?’ e Caso a resposta seja ‘Sim’, a pergunta e a resposta seguem para uma
equipe dedicada (conforme sugestdo anterior) a manualizagdo de procedimentos, que avaliard a
validade da sugestdo. ¢ Caso a equipe julgue como valida, entdo, publica-se no Perguntas
Frequentes da ANVISA. o Observagdo: destaca-se que o Perguntas Frequentes da ANVISA tem
boa estrutura légica para encontrar informagdes Oportunidade mapeada — Atributos / NVEs /
Destaques e conceitos Em uma oportunidade mapeada mais abaixo, sera possivel observar a
sugestdo de alteragles e adigcdes de conceitos. Conforme é previsto no Novo Processo de
Importagdo, atributos poderdo sofrer alteragdes (evolugdes) e novos atributos poderdo ser
incluidos no Portal Unico (Médulo Catdlogo, Médulo LPCO e Médulo DUIMP). Além disso, os
NVEs e os Destaques também sofrem alteragGes 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: ¢ Identificacdo
de necessidade de novo atributo (NVE / Destaque). Envio a comissdo de andlise de atributos do
Portal Unico. ® Em paralelo, a GCPAF inicia a anélise do conceito: O mesmo esta incluso na RDC
81 (ou norma que venha a substitui-la)? o Se ndo, inicia o trabalho para esclarecer exatamente o
conceito. ® Apds a analise pela comissdo e, eventualmente, aprovado o novo ‘atributo’,
atualizagdo da norma com o conceito. o Observagdo: devido a dificuldade pela constante
atualizagdo de conceitos em base normativa tdo importante, sugere-se como alternativa a
men¢do 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. ¢ 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 atualizagdo. 1. Oportunidade mapeada — Conhecimento de carga
embarcada E permitido, pela legislacdo sanitaria vigente, o envio da documentacdo, para a
emissdo da Licenca de Importacgdo, 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 apresentagao desses documentos em via original, datados e assinados.
Devido a dinamica do comércio exterior, em especial no modal aéreo, e a necessidade de
previsibilidade para a fluidez das cargas, principalmente no que tange a liberagdo pelos érgaos
anuentes, ndo raramente, as cargas ndo foram embarcadas na origem no momento em que a
Licenca de Importagdo é registrada. Em vista disso, sugerem-se duas alteracdes de
procedimentos: e Curto prazo: no caso do processo ser amparado por Declaragao de Importagao
(DI), entdo, 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 é benéfico para algumas situagGes, isso causa maior
imprevisibilidade e despadronizacdo dos procedimentos. ¢ Longo prazo: com a Declara¢do Unica
de Importagdo, 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
apresenta¢do do BL/AWB nos processos de licenciamento. o Destaca-se que a Portaria n2
378/22 prevé legalmente o compartilhamento das informagdes. Oportunidade mapeada —
Doacgdes Internacionais (Capitulos X e XI) As doagGes internacionais necessitam de agilidade e
previsibilidade para que a organizagdo receptora dessas doag¢des possa aproveitar o mais rapido
possivel dessa oportunidade de recursos materiais. Atualmente, o procedimento, tanto no que
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tange ao passo-a-passo quanto na documentacgao, estd bem delineado pela ANVISA, mas carece
de maior simplificagdo. Destaca-se que as proposi¢des abaixo ndo sdo aplicaveis a substancias
previstas na Portaria 344/98. Proposta de simplificagdo em vista da facilitacdo comercial —
Cenario Prioritdrio ® Doag0es internacionais, com exceg¢do as substancias previstas na Portaria
344/98, serem, preferencialmente, objeto de verificagdo a posteriori; ¢ A Declaracdo Unica de
Importacao dispde de campos especificos para a identificacdo de ‘doagSes internacionais’. Nesse
sentido, a ANVISA pode disponibilizar aos gestores do Portal Unico uma lista de NCMs que: o
Estdo dispensados de LPCO para doagao internacional; o Necessitam obrigatoriamente de LPCO,
mesmo que em caso de doagdo. ¢ Os gestores do Portal Unico devem estruturar relatérios
especificos sobre doagdes 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 informagBes e andlises; ¢ Apesar da dispensa de LPCO, conforme
prerrogativa de érgdos de fronteira, a ANVISA poderd, na Janela Unica de Verificagdo (Novo
Processo de Importacdo), realizar a verificacdo fisica da mercadoria; ¢ Para os casos de
substancias previstas na Portaria 344/98, estruturar formulario LPCO especifico para doagdes
internacionais. Preferencialmente, cada licenciamento deve prever multiplos embarques e
possibilitar que sejam solicitadas prorrogacdo e ampliagdo de quantidade de importada daqueles
produtos catalogados. o Ao invés de solicitar “Informacgdo sobre a regularizagdo do produto no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria”, deve-se disponibilizar campo estruturado no
formulario LPCO. o Sendo um formuldrio especifico, a ANVISA podera parametrizar internamente
a prioridade em analisar tal solicitagdo. o Deve-se recordar que informagbes, como data de
validade e lote, serdo campos estruturados na DUIMP e, ao vincular o LPCO, a ANVISA possuira
visdo sobre as informagdes prestadas pelos importadores. o Esse LPCO deve ser isento de
taxas perante a ANVISA. o Em relagcdo a documentagdo, sugere-se a dispensa dos seguintes
documentos: [ ‘Peticdo de Fiscalizagdo e Liberagdao sanitdria pertinente’ e ‘Licenciamento de
Importagdo, copia’, visto que serdo substituidos pelo préprio formulario LPCO; @ ‘Conhecimento
de carga’, visto que DUIMP-LPCO-CCT estardo vinculados obrigatoriamente; [ ‘Lista dos bens ou
produtos importados’, visto que as informacGes necessarias estardo no Mdodulo Catalogo e serdo
complementadas por atributos no Mdédulo LPCO. ¢ Caso seja necessario Termo de Guarda por
algum motivo, o mesmo deve ser anexado diretamente na DUIMP, sendo liberada a carga com
ressalvas. o Apds 90 dias, as organizagdes devem providenciar provas de que as ressalvas foram
sanadas, para que esse Termo de Guarda seja baixado. Proposta de simplificacdo em vista da
facilitagdo comercial — Cendrio Alternativo e Estruturagdo de formuldrio LPCO com as seguintes
condigdes: o Se ndo envolver substancias controladas pela Portaria 344/98, a sugestdo é a criagdo
de uma ‘Carta Concessoria’. Bl Autorizar uma lista de produtos autorizados a importar como
doacdo para aquela determinada organiza¢do, sem limite de quantidade, a ser renovada de
tempos em tempos. B Se necessario vincular mais itens registrados no Mddulo Catélogo, a
reanalise daquele formulario LPCO deve ser realizada sem impactar necessariamente nos itens
autorizados previamente. B A ANVISA deve compartilhar informagdes 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 tdpico anterior neste documento) o Se
envolver substancias controladas pela citada normativa, entdo o formuldrio deve ser
deferimento ndo-automatico, focado especificamente nessas substancias. [l Esse tipo de LPCO
deve prever multiplos embarques e possibilitar que sejam solicitadas prorrogacdo e ampliagao
de quantidade de importada daqueles produtos catalogados. o Ambos os formularios devem ser
isentos das taxas da ANVISA. o Ao invés de solicitar ‘Informacao sobre a regularizagdo 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 tépico anterior neste documento); Termo de Responsabilidade (abordado em
tépico anterior neste documento) ¢ Em ambos os casos, os processos estardo sujeitos a
verificag3o fisica durante a Janela Unica de Verificacdo. ® Caso seja necessario Termo de Guarda
por algum motivo, o mesmo deve ser anexado diretamente na DUIMP, sendo liberada a carga
com ressalvas. o Apds 90 dias, as organizagdes 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 higienizacgdo 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 ndo ao conceito de produto; ® Em
relagdo a documentagdo, sugere-se a dispensa dos seguintes documentos: o ‘Peticdo de
Fiscalizacdo e Liberagdo sanitaria pertinente’ e ‘Licenciamento de Importagdo, copia’, visto que
serdo substituidos pelo préprio formuldrio LPCO; o ‘Conhecimento de carga’, visto que DUIMP-
LPCO-CCT estarao vinculados obrigatoriamente; o ‘Lista dos bens ou produtos importados’, visto
que as informagdes necessarias estardo no Mddulo Catdlogo e serdo complementadas por
atributos no Mdédulo LPCO” sic;

“Precisa ser abrangida pelo regulamento técnico a importacdo de pecas e partes de
equipamentos médicos hospitalares sem a anuéncia do fabricante, tendo em vista que na
maioria dos casos o detentor da regularizacdo ndo possui interesse na importacdo de partes e
acessorios para manutencgdo e recuperagao de equipamentos, eis que sua atividade empresarial
é baseada na venda de equipamentos novos. Considerando que ha uma enorme dificuldade por
parte dos proprietarios de equipamentos médicos para aquisicdo de partes e acessorios no
mercado interno, diante da escassez de oferta deste tipo de produto até mesmo pelo proprio
fabricante, que costuma interromper a comercializagdo apds determinado periodo, se faz
necessaria a liberagdo da importagdo sem o consentimento do fabricante ou detentor do
registro” sic;

“Problemas enfrentados: ¢ Demora na distribuicdo da LI par analise pelo fiscal da Anvisa apds
realizar o protocolo / pagamento da GRU; e Demora na anélise apds atendimento de algum tipo
de exigéncia (exemplo alvara sanitdrio ou carta de dispensa de alvara sanitario que tem que ser
incluido em todos os processos); ¢ Dificuldade de contato, somente via sistema ou chamado
telefénico;  Adesdo ao LPCO sem aviso prévio aos importadores Sugestdes de melhoria: ® Anvisa
ter um prazo maximo 03 dias uteis apds a realizagdo do protocolo para fazer a distribuicdo do
processo por se tratar de itens pereciveis; ® Anvisa ter um prazo maximo 05 dias uteis para
responder uma exigéncia; ¢ Disponibilizar um cronograma de adesdo ao LPCO aos importadores;
e Controle de vencimento de alvara sanitario para ndo ter que ser anexado em todos os
processos; ® Controla de itens que possuem carta de dispensa de alvara sanitario para nao ter
que ser anexado em todos os processos; © Ter um canal de atendimento via chat para agilizar
o contato e esclarecimento de duvidas” sic;

“Processo de lpco importagao anvisa muito demorado previsamos que seja mais breve e para
gerar a gru pode ser via lpco” sic;

“produtos fumigenos” sic;

“Quanto aos documentos exigidos pela Anvisa para analise do processo, o ‘conhecimento de
embarque de carga embarcada’ nao fica claro que deve ser apresentado o documento datado e
assinado, outrora seu contelddo mesmo que apresentado um draft do préprio conhecimento
detalhes minimos sdo ajustados. Nossa sugestdo é que independente de assinado ou nao que
possa permitir a analise do processo e caso os dados ndo sejam satisfatorios a LI seja direcionada
para uma exigéncia e ndo indeferimento. Ganha-se tempo na analise e desburocratiza o processo
junto ao érgao. O procedimento 5.1 (Alimentos) é o Unico que exige

a anexacdo da Licenga de Funcionamento do Estabelecimento. Para todos os demais

7

procedimentos sdo consultados na base de dados da Anvisa. A sugestdo é incluir neste
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procedimento a exce¢do ou seja, ficar conforme os outros procedimentos.

------- Nota-se também que em casos de andlises de Lls quando tem falta de algum documento
ndo se tem um entendimento exato dentro da Anvisa, em algumas situacGes é dado como
INDEFERIDO e outros como EM EXIGENCIA, para todos os efeitos entendemos que a EXIGENCIA
seria melhor subentendida em razdo de uma pendencia e ndo de uma irregularidade. Sugestao

sistémica se possivel trazer este conceito para RDC. Aplicagdo da
mercadoria (Destaques de NCM) cada importagdo tem uma aplicagdo, exemplo: um produto
importado duas vezes (embarques separados), um como Matéria Prima para fabricar algum
medicamento e outro como amostra para testes de qualidade, o primeiro é aplicado ‘PARA USO
NA INDUSTRIA FARMACEUTICA’ o segundo se tiver somente este destaqgue NCM deve ser
entendido como ‘OUTROS’ porque sua finalidade excetua daquela anterior. Sugestao de incluir
este conceito para declarar de forma correta” sic.
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ANEXOS

1. Planilha de Participagdes a Consulta Dirigida n2 11/2022 sobre a Revisdo da RDC n2 81/08 - Regulamento Técnico de Bens e Produtos
Importados para fins de Vigilancia Sanitaria

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas/arquivos/cd-revisao-da-rdc-81/results-

survey573354-respostas-completas-publicacao.xlsx/view

2. Nuvem de palavras e expressdes frequentes nos comentarios recebidos

de produtospara e importagio de pagamentos centralizados
controle da qualidade equipamento recondicionado

documentos obrigatdrios com pais padrao de referéncia

amostras de produtos
atualizagao de software aSSinatura digital dﬁ;ﬁr ordem ssados
wiwss  razo para andlise produtos
e o g produtos
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